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RESUMO 
 
 
Uma análise crítica do processo de avaliação e incorporação de 
tecnologias em saúde no Brasil. 
 
INTRODUÇÃO: Avaliações de tecnologias em saúde (ATS) são estudos 
complexos que procuram sintetizar os conhecimentos produzidos sobre as 
consequências, para a sociedade, da utilização das tecnologias de atenção à 
saúde e embasar decisões relativas à incorporação e difusão das mesmas. Um 
desafio das agências reguladoras do mercado de saúde, em todos os países 
que as empregam, é cumprir suas responsabilidades técnicas e legais sem 
transformá-las em processos burocráticos e lentos ao mesmo tempo em que 
ocupam um espaço plenamente estabelecido nas políticas do setor. 
OBJETIVOS: Buscou-se caracterizar os tomadores de decisão do sistema de 
saúde brasileiro e analisar e comparar suas opiniões sobre o processo de ATS 
em vigor no país em 2011. MÉTODO: Entrevista por e-mail, utilizando 
questionário estruturado, com 597 profissionais dos sistemas público e privado 
de saúde. Este instrumento continha perguntas sobre o processo de ATS 
embasadas nas legislações vigentes em 2011 e em sua aplicabilidade. Análises 
estatísticas descritivas foram aplicadas e o teste qui-quadrado foi usado para 
comparar as respostas entre os grupos. RESULTADOS: Foram obtidas 200 
(33,5%) respostas. A maioria dos respondentes (65%) tem idade entre 31 e 50 
anos, 36% são gestores do sistema de saúde e 97% têm conhecimento sobre 
ATS. Respondentes dos sistemas público e privado de saúde representam 
49,3% e 50,7%, respectivamente. A maioria, 85% e 88% respectivamente, 
considera inadequado o período de submissão de tecnologias e a composição 
da comissão que as avalia no Ministério da Saúde (MS). Grande parte (77%) 
acredita que deveria haver regulamentação específica para cada tipo de 
tecnologia, 90%, que o prazo de avaliação deveria ser claramente definido e 
85%, que este deveria ser de seis a 12 meses. Há associações estatisticamente 
significantes entre profissionais do sistema público de saúde e a consideração 
de que o período de submissão é adequado (p=0,019); entre os profissionais do 
sistema privado de saúde e a crença de que os prazos de análise devem ser 
definidos (p=0,021) e que deveriam ser feitos em até seis meses (p<0,001); e 
entre os profissionais ligados diretamente ao governo e a consideração de que a 
composição da comissão avaliadora é inadequada (p<0,001). CONCLUSÃO: 
Apesar de desenvolvido recentemente, tomadores de decisão no sistema de 
saúde brasileiro sentem que o processo vigente na ocasião do estudo poderia 
ser melhorado para o alcance dos objetivos esperados. Após coletar as 
respostas deste estudo, mas antes de sua publicação, novos regulamentação e 
processo foram estabelecidos pelo MS. Atualmente, matérias podem ser 
submetidas a qualquer momento; o prazo máximo para o processo de avaliação 
não deve exceder 180 dias, que pode ser prorrogado por mais 90 dias; a 
Comissão que avalia os processos agora conta com 13 titulares, ao invés de 
cinco. Pesquisas adicionais são necessárias para acompanhar o processo de 
 xiv 
 
ATS, sua aplicação e sua potencial contribuição para o sistema de saúde do 
Brasil. 
 
 
Palavras-chave: Avaliação da tecnologia biomédica, Administradores de 
instituições de saúde, Tomada de decisões gerenciais, Administração de 
serviços de saúde, Política de saúde.  
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SUMARY 
 
A Critical Analysis of the Health Technology Assessment Process in Brazil 
 
BACKGROUND: Health technology assessments (HTA) are complex studies that 
seek to synthesize the knowledge produced about the consequences of the use 
of technologies in healthcare (HC) for society. Its goal is to assist decisions 
concerning the development and diffusion of these technologies. A challenge of 
the agencies, in all countries, is to fulfill their responsibilities and legal 
techniques, without turning them into slow and bureaucratic processes, and 
occupy a space fully established in health policies. OBJECTIVES: The aim of this 
study was to describe the HC system leaders, analyze and compare their 
opinions about HTA process currently used in Brazil. METHODS: structured 
questionnaire e-mailed to 597 leaders from public and private HC systems 
representing different interested parties. The questionnaire contained inquiries 
regarding the Brazilian regulations concerning the currently HTA process and its 
appropriateness. Descriptive statistics was used. Qui-squared test was used to 
compare groups. RESULTS: 200 (33,5%) participants answered the 
questionnaire. The majority (65%) is between 31 and 50yo, (36%) acts as 
manager of the HC system and (97%) has HTA knowledge. Public and private 
HC systems were represented by 49.3% and 50.7% respectively. A greater 
number considered as inadequate the period for submission of new technology 
and the committee that evaluates the new technologies dossiers (85% and 88% 
respectively). Most (77%) think that should have distinguished laws for different 
types of technologies, (90%) think the evaluation period should be clearly defined 
and (85%) believe it should take from 6 to 12 months. When comparing public 
and private groups, there is a statistically significant association between public 
players and the consideration of the submission timeframes are appropriate (p=0 
.019); between private players and the concern of the analysis deadline must be 
defined (p=0.021) and should be done in up to 6 months (p<0.001); and between 
the professionals directly linked to the Government and the concern that the 
composition of the Evaluation Committee is inadequate (p<0.001). 
CONCLUSION: In spite of being a recently developed and well-thought process, 
HC system leaders feel that the actual process can be improved to allow it to 
reach the expected goals.  After collecting the answers but prior to its publication, 
new regulations were announced and stand that the dossiers can be submitted at 
any time; the maximum period for process evaluation should not exceed 180 
days, which may be extended for a further 90 days; and the Committee that 
evaluates the processes now counts with 13 holders rather than 5. Additional 
surveys are needed to track the HTA process, its application and real need for 
the HC system in Brazil. 
 
 
 
Key-words: Technology assessment, biomedical; Health facility administrators; Decision 
making, organizational; Health services administration; Health policy. 
 
 1 
 
INTRODUÇÃO 
 
 
Avaliação de Tecnologias em Saúde 
 
O Ministério da Saúde (MS), por intermédio da Portaria 2510/05, define 
tecnologias em saúde como medicamentos, equipamentos, procedimentos 
técnicos, sistemas organizacionais, educacionais e de suporte, programas e 
protocolos assistenciais por meio dos quais a atenção e os cuidados com a 
saúde são prestados à população.1 
 
Por ter um caráter abrangente, o número de inovações tecnológicas que surge a 
cada dia na área da saúde é muito grande. Ao longo dos anos, esse volume tem 
atuado como instrumento de pressão sobre os sistemas de saúde que 
gerenciam recursos escassos.2,3 O MS, por intermédio do Departamento de 
Ciência e Tecnologia (DECIT), afirma que: 
 
“Vivemos uma realidade onde tecnologias são incorporadas sem a garantia de 
eficácia e efetividade, como também existem tecnologias obsoletas que 
continuam a ser utilizadas nos serviços de saúde, mesmo não representando 
mais a melhor opção terapêutica ou diagnóstica”.  
 
Para não correr este risco, os gestores de saúde necessitam de informações 
coerentes sobre benefícios, riscos e custos das tecnologias, bem como o 
impacto que elas exercerão sobre os serviços de saúde3. Desta forma, a 
avaliação de tecnologias em saúde (ATS) tem o papel de orientar esses 
gestores no processo de decisão sobre a incorporação de novas tecnologias, ou 
suspensão ou restrição das obsoletas ainda disponíveis no mercado. 4 
 
Conceitualmente, a ATS constitui um processo abrangente de investigação das 
consequências clínicas, econômicas e sociais da utilização das tecnologias em 
saúde, emergentes ou consolidadas, desde sua pesquisa e desenvolvimento até 
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a obsolescência. As dimensões envolvidas na avaliação são eficácia, 
efetividade, segurança, riscos, custos, relações de custo-efetividade, custo-
benefício e custo-utilidade, equidade, ética, implicações econômicas e 
ambientais, entre outros fatores envolvidos na tomada de decisão dos gestores 
em saúde4,5,6.  
 
O advento da ATS: uma visão geral 
 
Segundo Banta, o termo “avaliação de tecnologia” surgiu na década de 1960, 
nos Estados Unidos, com o intuito de avaliar as possibilidades do uso de 
velocidades supersônicas nos transportes, a poluição do meio ambiente e a ética 
da triagem genética. Naquela época, estudos de avaliação de tecnologias 
procuravam entender as consequências das aplicações no curto e no longo 
prazos e não tinham relação com a tríade segurança,  eficácia e efetividade7.  
 
Com o desenvolvimento tecnológico da área da saúde, surgiram tecnologias 
com importantes implicações políticas, econômicas, administrativas e éticas. 
Neste cenário, em 1972, nos Estados Unidos, estabeleceu-se o Escritório de 
Avaliação de Tecnologias (Office of Technology Assessment – OTA), cuja 
finalidade era produzir estudos independentes sobre essas novas tecnologias, 
cujo uso era preciso regular. Os primeiros estudos de avaliação de tecnologias 
em saúde foram publicados pela Academia Americana de Ciências (US 
Academy of Sciences): “Implicações de quatro tecnologias em saúde: fertilização 
in vitro, escolha do sexo da criança, retardo do envelhecimento e modificação do 
comportamento humano”7. 
 
Somente em 1978 o escritório iniciou estudos focados em métodos, segurança, 
eficácia e custo-efetividade das tecnologias em saúde. As revisões sistemáticas, 
amplamente difundidas pela Cochrane Collaboration, buscavam embasar a 
tomada de decisão em saúde através da melhor evidência científica disponível. 
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Essas revisões eram a metodologia utilizada para a ATS naquela época e 
determinaram os parâmetros gerais de ATS mundialmente. 8-11  
 
Muitas atividades no campo de avaliação de tecnologias foram estimuladas pelo 
OTA, cujo modelo foi internacionalmente copiado com o objetivo de avaliar o 
proveito - ou não - de certas tecnologias e procedimentos no enfrentamento de 
problemas de saúde. Com o passar do tempo, o escritório perdeu espaço e 
poder, sendo extinto em 1995.7,12,13 
 
Nos países da Europa ocidental, a ATS, enquanto parte do sistema de saúde, se 
desenvolveu no final dos anos 1970, principalmente naqueles países cujo 
sistema de saúde é público e possui cobertura universal, como Suécia, Holanda 
e Reino Unido. De início, a ideia era gerar informações sobre segurança e 
efetividade das novas tecnologias, principalmente as de alto custo, com 
destaque para os equipamentos, pois não havia metodologia padronizada para 
processos de análises clínicas nem para medicamentos. Frente a isto, percebeu-
se a necessidade de informações sobre a eficiência das novas tecnologias em 
geral para a sua introdução na atenção à saúde, constituindo um mecanismo 
complementar de vigilância do setor público. Atualmente, alguns países exigem 
o desenvolvimento de estudos de custo-efetividade para a aprovação regulatória 
dos medicamentos. 12,13 
 
Um dos primeiros relatos sobre ATS ocorreu na Suécia, em 1968 quando o 
governo criou o Instituto Sueco de Planejamento e Racionalização dos Serviços 
de Saúde (Swedish Planning and Rationalization Institute for the Health Services 
– SPRI) para abordar a eficácia dos serviços de saúde no sentido mais amplo 
possível. Em 1974, pesquisadores do Instituto realizaram uma das primeiras 
avaliações da tomografia computadorizada. No ano seguinte, o Conselho 
Nacional de Saúde da Suécia, em colaboração com a Sociedade Médica Sueca, 
começaram a estabelecer registros nacionais de qualidade para certos 
procedimentos. Na mesma época, a Federação dos Conselhos, o Conselho 
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Nacional de Saúde da Suécia, o SPRI e a Associação Médica Sueca lançaram 
um programa de formação para todos os médicos no país contemplando 
aspectos administrativos e econômicos da saúde.67,68 
 
No início de 1980, o SPRI iniciou discussões sobre colaboração em ATS com os 
países nórdicos e em 1984 foi criado o Centro de ATS, responsável por 
avaliações de prevenção, procedimentos, dispositivos médicos, produtos 
farmacêuticos, e outras tecnologias em saúde. Em 1997 foi criado o Conselho 
Sueco de ATS, conhecido internacionalmente pelo acrônimo SBU (Statens 
Beredningfor Utvardering av Medicinsk Teknologi) com três objetivos: 1- intervir 
nos crescentes custos dos cuidados com a saúde; 2- acelerar a difusão e 
utilização de novas e eficazes tecnologias de baixo custo para aumentar o 
acesso e a qualidade dos cuidados com a saúde e; 3- obter informações 
científicas confiáveis sobre valor estabelecido e nova tecnologia como base para 
potencial desinvestimento e definição de prioridades em saúde.67,68 
 
A partir da década de 1980, inúmeros fatores colaboraram para o 
desenvolvimento de ATS’s pelos governos de países desenvolvidos e, 
posteriormente, por grandes grupos privados do setor da saúde. Publicações 
mostravam tanto a utilização de tecnologias sem evidência de benefício quanto o 
uso delas fora das condições nas quais apresentavam eficácia significativa. 
Além disso, o crescente volume de tecnologias, o aumento dos custos e a 
escassez de recursos financeiros também foram muito importantes para o 
incremento da ATS.10, 30 Foi nesta época que começaram as atividades de ATS 
na América Latina, por intermédio da Organização Pan-Americana de Saúde 
(OPAS). 5,8 
 
Em 1984, um plano para o desenvolvimento de ATS foi apresentado na França 
com o propósito de enfatizar a eficácia e de criar uma orientação científica capaz 
de desenvolver estudos específicos na área. Em 1989, foi criada a Agência 
Nacional de Avaliação Médica, associação independente, sem fins lucrativos, 
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responsável pela avaliação de todas as tecnologias, com exceção das drogas, 
com impacto no sistema público de saúde. Esta agência foi extinta em 2000 e 
quatro anos mais tarde o governo francês criou a Autoridade Nacional para a 
Saúde (Haute Autorité de Santé - HAS) a fim de reunir sob um único teto, uma 
série de ações destinadas a melhorar a qualidade do atendimento ao paciente e 
a garantia de equidade dentro do sistema de saúde. É um órgão público 
independente, com autonomia financeira e trabalha estreitamente com agências 
de saúde do governo, fundos de seguro nacional de saúde, organismos de 
pesquisa, sindicatos de profissionais de saúde e representantes de pacientes. 
Realiza avaliação de medicamentos, dispositivos médicos e procedimentos para 
publicação de orientações para o credenciamento das organizações de saúde e 
a certificação dos médicos baseados em conhecimentos científicos.56,57 
 
Nos anos 1990, o cenário mundial de saúde estimulou a implantação da ATS em 
vários países. Um marco desta década foi a criação da INAHTA (International 
Network of Agencies in Health Technology Assessment), em 1993, com o 
objetivo de cooperar com a difusão de informações e estudos na área de ATS. 
Com sede na Suécia, atualmente a INAHTA agrega 53 agências das Américas 
Latina e do Norte, Europa, Austrália e Nova Zelândia, num total de 29 
países.3,8,14-16 
 
Na mesma época, surgiram outras entidades, como o Escritório Canadense de 
Coordenação para Avaliação de Tecnologias em Saúde (the Canadian 
Coordinating Office for HTA – CCOHTA), fundado em 1989 e que se tornou a 
Agência Canadense de Medicamentos e Tecnologias em Saúde (Canadian 
Agency for Drugs and Technologies in Health – CADTH) em 2006. Financiada 
pelos governos federais, provinciais e territoriais do Canadá, o CADTH é uma 
agência independente, sem fins lucrativos, que dissemina, aos gestores de 
saúde, informações imparciais baseadas em evidências sobre a eficácia e a 
eficiência das tecnologias em saúde. 17,19 
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Outros exemplos são a unidade de Avaliação de Tecnologias Médicas de Israel, 
fundada em 1992 e que em 1998 passou a ser um centro nacional chamado 
Centro Israelita de Avaliação de Tecnologias para Cuidados em Saúde e a 
EuroScan, estabelecida em 1999 como organização voluntária de membros 
europeus da INAHTA, composta por programas públicos em ATS interessados 
em identificar e avaliar precocemente as tecnologias em saúde. 6, 8 
 
Em 1992, no Reino Unido, foi criado o Centro Cochrane de revisões sistemáticas 
de estudos clínicos controlados e, no ano seguinte, o Centro de Disseminação 
de Comentários da Universidade de York, que tinham atividades 
complementares e visavam auxiliar a tomada de decisão pelo gestor de saúde 
local. O Centro Nacional de Avaliação de Tecnologias em Saúde (The National 
Coordinating Centre for Health Technology Assessment) foi criado em 1996 para 
lidar com os processos de definição de prioridades (por tópicos), financiamento 
de estudos, avaliação e difusão dos resultados dos estudos. Em 1999, o 
Departamento de Saúde estabeleceu o Instituto Nacional de Excelência Clínica 
que, em 2005, passou a se chamar “Instituto Nacional de Saúde e Excelência 
Clínica” (National Institute for Health and Clinical Excellence – NICE).14,18,20 
 
Em termos gerais, o NICE fornece orientação sobre o uso de tratamentos e 
procedimentos no Sistema Nacional de Saúde, produzindo quatro tipos de 
orientação: avaliações de tecnologia, diretrizes clínicas, orientação de saúde 
pública e relatórios de procedimentos de intervenção. Ao produzir suas 
orientações, o Instituto preza tanto a análise clínica quanto a de custo-
efetividade. Também faz parte de suas atribuições, analisar os relatórios que são 
produzidos pelo Programa de ATS do Reino Unido e perfazer recomendações 
para incorporação, ou não, no sistema de saúde local.18,20 
 
As atividades neste campo vêm crescendo bastante. De janeiro de 2010 a julho 
de 2012, o CADTH analisou 860 tecnologias (na forma rapid response) e, no 
mesmo período, o NICE, analisou 501. A grande produção de trabalhos 
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evidencia que a ATS vem ganhando destaque na sociedade e apoio político, o 
que torna sua atuação cada vez mais expressiva. 6, 8,18-20  
 
ATS no Brasil: um breve histórico 
 
As pesquisas brasileiras no campo de ATS começaram na década de 1980 e 
desde então, têm encontrado espaço no meio acadêmico e nas políticas 
públicas. Na esfera governamental, o marco oficial foi o projeto Reforsus – 
Reforço à Reorganização do Sistema Único de Saúde (SUS), iniciativa do 
Ministério da Saúde (MS) financiada pelo Banco Interamericano de 
Desenvolvimento (BID) e pelo Banco Mundial. O Reforsus busca promover a 
qualidade da assistência, dos insumos e da gestão da rede de serviços de 
saúde, reduzindo custos e utilizando os recursos públicos de forma eficaz; 
aumentar o grau de responsabilidade técnica e gerencial dos órgãos gestores e 
prestadores de serviços; e promover a equidade. 5,21 
 
A década de 1990 se caracterizou no mundo todo por crises econômicas e, 
apesar dos avanços científicos e tecnológicos, a condição de vida das pessoas 
não condizia com estes avanços, principalmente no que diz respeito à saúde, 
conforme Novaes & Cavalheiro12,13: 
 
 “... na área da saúde, o contexto global se caracterizou pela persistência da pobreza e 
aumento da iniquidade e exclusão social, desemprego e crescimento da economia 
informal, crescimento e envelhecimento populacional, urbanização explosiva, 
instabilidade econômica e política, enfraquecimento da governança geral dos sistemas 
de saúde, baixo desempenho e resolutividade dos serviços de saúde, desenvolvimento 
científico e tecnológico acentuado, com a criação de novas demandas e custos, e perfil 
epidemiológico populacional complexo, com persistência dos velhos problemas e 
surgimento de novas doenças.”  
 
Em meio à desordem na qual a saúde se encontrava, avaliações e alternativas 
metodológicas faziam parte das preocupações dos gestores. Sabia-se que os 
sistemas e serviços de saúde deveriam sofrer importantes transformações, 
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obtidas através de ações políticas e econômicas, a fim de contribuir para a 
diminuição desse caos ou até mesmo para sua erradicação. Uma transformação, 
sugerida por Novaes & Calheiros, seria o desenvolvimento de políticas setoriais 
específicas, capazes de articular objetivos políticos e econômicos com 
processos de produção, incorporação, utilização e avaliação de tecnologias. Ao 
longo desta década, políticas nessa direção foram propostas pelo governo 
brasileiro, como a Reforma da Saúde, ocorrida em 1996.7,21 
 
Com a evolução apontando para um serviço de saúde abrangente para os 
brasileiros, inúmeros problemas foram vistos. Entre eles, falta de evidência 
científica de apoio à utilização de procedimentos usados até então; a aplicação 
de tecnologias sem a melhora nos resultados de saúde; ou efeitos deletérios 
sobre os pacientes; utilização fora das condições e indicações em que haviam 
se mostrados efetivas. Esta situação evidenciou que a avaliação das implicações 
das tecnologias em saúde era insuficiente e resultava em desigualdades na 
distribuição tecnológica por todo o país. 5,21 
 
Uma mudança institucional mais profunda foi desencadeada pelo MS, pela 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) e pela Agência Nacional de 
Saúde Suplementar (ANS) em 2000, com a criação do DECIT, e em 2002, com a 
criação da Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), 
responsável pela implementação das políticas de assistência farmacêutica, de 
avaliação e incorporação de tecnologias no SUS e de incentivo ao 
desenvolvimento industrial e científico do setor. Em 2003, foi criado o Conselho 
de Ciência, Tecnologia e Inovação (CCTI) do Ministério da Saúde e instituiu-se o 
Grupo de Trabalho Permanente em ATS, visando a promoção de estudos em 
ATS de interesse para o SUS e fortalecer o apoio à tomada de decisão sobre 
tecnologias em saúde. No mesmo ano, o DECIT foi reestruturado, tendo como 
missão definir normas e estratégias para controle e avaliação da incorporação 
de tecnologias, promoção e difusão de conhecimentos científicos e tecnológicos 
em saúde. 4,6,22,23 
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Em 2004 foi pactuada a Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em 
Saúde, com subagenda focada na área de economia da saúde e ATS, bem 
como a Política Nacional de Ciência, Tecnologia e Inovação em Saúde 
(PNCTIS), que visa24,25:   
 
“contribuir para que o desenvolvimento nacional se faça de modo sustentável, e com 
apoio na produção de conhecimentos técnicos e científicos ajustados às necessidades 
econômicas, sociais, culturais e políticas do País.” 
 
A atuação do Ministério da Saúde em ATS ganhou destaque em 2005, quando 
se elaborou a Política Nacional de Gestão de Tecnologias em Saúde (PNGTS), 
instrumento norteador dos atores envolvidos na gestão dos processos de 
avaliação, incorporação, difusão, gerenciamento da utilização e retirada de 
tecnologias no sistema de saúde. 3,22,25,26 
 
Neste ano, a Comissão para Elaboração da Política de Gestão Tecnológica no 
âmbito do Sistema Único de Saúde – CGPT, sob coordenação da SCTIE, para 
elaborar proposta para a política de gestão de tecnologias no SUS foi 
estabelecida 1. Em janeiro de 2006 foi criada a Comissão de Incorporação de 
Tecnologias do Ministério da Saúde (CITEC), sob a coordenação da Secretaria 
de Atenção à Saúde (SAS)18 e, em dezembro do mesmo ano, o fluxo para 
incorporação de tecnologias no âmbito do SUS e da Saúde Suplementar foi 
instituído. 27 
 
Também em 2006, o DECIT passou a integrar a Rede Internacional de Agências 
de Avaliação de Tecnologias em Saúde (INAHTA). Essa cooperação 
internacional representa um importante avanço para o Brasil, que passa a 
pertencer à maior rede mundial de cooperação em ATS e vem participando 
ativamente dos encontros científicos anuais da rede. 3,5,16 
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Uma importante iniciativa em ATS por parte do Governo refere-se à formação e 
à qualificação de profissionais das secretarias de saúde, de hospitais e de 
agências reguladoras do SUS nesta área. Através de parcerias com instituições 
de ensino, o DECIT elaborou cursos de pós-graduação e capacitação em gestão 
de tecnologias em saúde. Esta estratégia de integração do Ministério da Saúde 
com instituições de ensino culminou na estruturação da Rede Brasileira de ATS 
(REBRATS), cujo objetivo é disseminar a ATS nos serviços de saúde e nas 
instituições acadêmicas, além de auxiliar a tomada de decisões pelos 
formuladores de políticas e gestores.6,22 
 
A Rede desenvolveu o Sistema de Informação da Rede Brasileira de Avaliação 
de Tecnologia em Saúde (SISREBRATS), que possibilita a divulgação dos 
estudos, auxiliando os gestores na tomada de decisão e disseminando 
conhecimento em ATS para a sociedade. É a única base de dados de estudos 
ATS na língua portuguesa e na América Latina disponível via web26 . 
 
Em 2008, a Comissão de Incorporação de Tecnologias do Ministério da Saúde 
passou a ser gerida pela SCTIE, mas manteve a SAS como integrante. Suas 
competências eram: 
 
- recomendar a incorporação, alteração ou exclusão de produtos para a 
saúde da lista de procedimentos do SUS e do rol de procedimentos de 
eventos em saúde da ANS; 
- propor a revisão de diretrizes clínicas e protocolos terapêuticos e 
assistenciais de interesse para o sistema público de saúde 
- solicitar à SCTIE a realização de estudos de ATS, incluindo pareceres 
técnico-científicos, revisões sistemáticas, metanálises, estudos 
econômicos e ensaios clínicos estabelecidos como necessários para a 
elaboração de recomendações quanto à incorporação, alteração ou 
exclusão de tecnologias em saúde. 27 
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Neste mesmo ano também se redefiniu o fluxo para incorporação de tecnologia 
no âmbito do SUS e do Sistema de Saúde Suplementar28 (Figura I). Em suma: 
 
1- O proponente protocola seu processo, ou seja, sua solicitação de 
incorporação de nova tecnologia, na SCTIE; 
2-  A SCTIE cadastra o processo em um Sistema Integrado de Protocolo e 
Arquivo (SIPAR) e o encaminha à CITEC; 
3- A CITEC encaminha o processo às Secretarias do Ministério da Saúde 
responsáveis pela análise preliminar do mérito da solicitação;  
4- As secretarias elaboram um parecer técnico-científico com o DECIT. Após 
a conclusão, o documento é enviado à CITEC; 
5- A CITEC revisa o parecer e produz recomendações baseadas no impacto 
da incorporação da tecnologia no sistema público de saúde e na 
relevância tecnológica estabelecida com base na melhor evidência 
científica. As recomendações são encaminhadas ao secretário de 
Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos; 
6- O secretário referenda a recomendação e a encaminha ao Ministro de 
Estado de Saúde para deliberação;  
7- Depois de deliberado, o processo retorna à CITEC; 
8-  A CITEC o encaminha à secretaria do ministério responsável pela 
incorporação para que sejam tomadas as devidas providências.  
9- Quando couber, o Ministro de Estado da Saúde encaminha a 
recomendação para exame e decisão da Diretoria Colegiada da ANS, 
responsável pelo Sistema de Saúde Suplementar.  
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Figura I – Fluxo para incorporação de tecnologia no âmbito do SUS e do Sistema de Saúde 
Suplementar, vigente em 2011. 
 
 
 
 
Em 2008, o organograma da ATS no Brasil é apresentado conforme a Figura II, 
na qual se compreende que, sob o Ministério da Saúde, está a SCTIE, que tem 
como principais competências a formulação, implementação e avaliação da 
política nacional de ciência e tecnologia em saúde. Vinculada à secretaria, está o 
DECIT, cujo papel é desenvolver atividades de fomento e produção de estudos, 
capacitação e cooperação com instituições de ensino e pesquisa e com os 
gestores de saúde. 28 
 
Visando o fortalecimento institucional da ATS, a SCTIE criou a Coordenação 
Geral de Avaliação de Tecnologias em Saúde, integrada ao DECIT, com a 
missão de implementar, monitorar e difundir a ATS no SUS. O Grupo de 
Trabalho de Avaliação de Tecnologias em Saúde foi criado para fomentar a 
pesquisa em saúde no sentido de subsidiar o processo de incorporação e 
monitoramento de tecnologias em uso no SUS. As atividades de ATS contam 
ainda com o apoio de consultores externos, na maioria doutores e ad hocs 
vinculados às principais universidades públicas do país, responsáveis por 
revisões de mérito dos projetos de pesquisa de interesse do SUS. 5,31,32 
 
 
 
 
Fonte: elaboração própria 
PTC= Parecer Técnico-Científico 
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Figura II – Estruturação da área de ATS no Ministério da Saúde antes da criação da CONITEC – 
Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS. 
 
Fonte: Ministério da Saúde, 2008 
 
Em 2009 um grupo de pesquisadores com representatividade em Universidades 
Federais e Estaduais brasileiras fundou o Instituto de Avaliação de Tecnologia 
em Saúde (IATS) com o objetivo de desenvolver, fomentar e disseminar a ATS 
com rigor científico e transparência, auxiliando na formação de recursos 
humanos, no processo de tomada de decisão e no uso eficiente de recursos de 
modo a atender interesses do SUS, do sistema suplementar e da sociedade66. 
 
Um marco muito importante para o Brasil ocorreu em 2011 quando este foi o 
primeiro país da América Latina a sediar a 8ª Conferência Internacional de 
Avaliação de Tecnologias em Saúde – HTAi 2011a. Um dos temas abordados 
nesta conferência refere-se ao desenvolvimento e a aplicabilidade da ATS nos 
países das Américas e dos demais continentes: “Que modelos foram 
desenvolvidos e que impacto têm sobre os serviços de saúde e a saúde geral da 
população, bem como em questões mais amplas como custos, equidade e 
                                                        
a http://www.htai2011.org/ 
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acesso? Isto varia dependendo do sistema de saúde (por exemplo, público ou 
privado)?”.22,23 
 
Em abril de 2011, foi promulgada a Lei 12401, que altera a Lei 8080/90 no que 
diz respeito ao processo de ATS.  As principais mudanças consistem na extinção 
da CITEC e consequente formação da Comissão Nacional de Incorporação de 
Tecnologias no SUS (CONITEC), que passa a contar com a participação de um 
representante indicado pelo Conselho Nacional de Saúde (CNS) e de um 
representante, especialista na área, indicado pelo Conselho Federal de Medicina 
(CFM); e no estabelecimento de um prazo de até 180 dias (prorrogável por mais 
90 dias corridos, quando cabível), contado da data em que foi protocolado o 
pedido para efetuar a incorporação, exclusão e alteração de tecnologias em 
saúde.37 
 
O Brasil e o Processo de Incorporação de Tecnologias em Saúde 
 
É importante mencionar que, embora tenha ocorrido um avanço nos últimos 
anos no Brasil, a discussão e a formulação de propostas para implementar o 
processo de avaliação de tecnologias em saúde ainda possuem muitos desafios, 
conforme verificado em texto do Ministério da Saúde:4,5 
 
“A incorporação não sistematizada e o uso inadequado de tecnologias implicam riscos 
para os usuários, assim como comprometem a efetividade do sistema de saúde. Como 
as novas tecnologias tendem a ser acumulativas, e não substitutivas, os critérios de 
obsolescência são de complexa definição, e as demandas pressionam os sistemas de 
saúde. Nesse processo, o componente de formação de recursos humanos é essencial 
para qualificar e aprimorar a capacidade de decisão no sistema de saúde.” 
 
O parágrafo acima indica uma das muitas dificuldades para elaborar, utilizar e 
implementar ATS’s no cotidiano dos serviços de todo o mundo, particularmente 
do Brasil: a capacitação de recursos humanos. A formação de profissionais de 
saúde no país não inclui o desenvolvimento de habilidades necessárias para 
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avaliar tecnologias. As avaliações exigem treinamento especial e trabalho em 
equipe de especialistas multiprofissionais. Além disto, há uma dificuldade, por 
parte dos tomadores de decisão e dos clínicos, de acesso a estudos e até 
mesmo de compreender a linguagem utilizada pelos pesquisadores de ATS 21,33. 
 
Uma busca pelo termo “Avaliações de Tecnologias em Saúde”, usando o 
descritor MeSH (Technology Assessment, Biomedical) na interface Pubmed, 
feita em março de 2011, compreendendo o período de 1960 a 2010, revelou 
8390 publicações. Embora a primeira publicação relacionada a ATS tenha sido 
registrada apenas em 1969, o crescente número de trabalhos científicos 
evidencia grande preocupação com o tema. Nota-se ainda que os assuntos mais 
explorados, principalmente na última década, são os programas e políticas de 
saúde e os custos relacionados à ATS, conforme demonstrado na Tabela 1. 
 
É importante mencionar que o Medical Subject Headings (MeSH) é um 
vocabulário controlado, produzido pela National Library of Medicine e usado para 
indexação, catalogação e busca de documentos e informações relacionados à 
saúde. Quando a busca é realizada pelo descritor o resultado é menor, pois a 
investigação é feita exclusivamente no assunto dos artigos que estão indexados 
nessa palavra chave. Talvez, o descritor “technology assessment, biomedical” 
não é sensível, ou é ruim para designar “health technology assessment” porque 
se houvesse um descritor melhor, quiçá o número de estudos encontrados fosse 
maior. Em outras palavras, a limitação do descritor pode ser um fator importante 
restritivo de buscas qualificadas sobre o assunto. 
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Tabela 1 – Publicações sobre ATS de 1960 a 2010, considerando a base de dados Pubmed e 
utilizando o descritor MeSH “Technology Assessment, Biomedical” (TA,B), cruzado com outros 
termos MeSH, conforme descrito abaixo. 
Ano de Publicação TA,B
TA,B + Health 
Priorities
TA,B + national 
health program
TA,B + Health 
Policy
TA,B + Decision 
making
TA,B + Cost
1960 – 1970 1 0 0 0 0 0
1971 - 1980 138 1 7 12 11 48
1981 – 1990 1714 16 46 80 89 379
1991 – 2000 2856 44 126 261 116 908
2001 – 2010 3647 41 202 249 223 637  
 
De acordo com a Tabela 2, as publicações que correlacionam o Brasil a ATS’s 
também estão concentradas nos programas e políticas de saúde e, embora os 
trabalhos em ATS relacionados ao país sejam muito poucos em termos de 
volume de produção, a fase de maior produção científica é de 2001 a 2010, 
período que coincide com os esforços do Ministério da Saúde em difundir a ATS 
nacionalmente.  
 
 
Tabela 2 - Publicações sobre ATS de 1960 a 2010, considerando a base de dados Pubmed e 
utilizando o termo “Technology Assessment, Biomedical” (TA,B), cruzado com Brasil e outros 
termos, conforme a tabela. 
Ano de Publicação
TA,B + 
Brazil
TA,B + Brazil + 
Health Priority
TA,B + Brazil + 
National Health 
Programs
TA,B + Brazil + 
Health Policy
TA,B + Brazil + 
Decision Making
TA,B + Brazil + 
Cost
1960 - 1970 0 0 0 0 0 0
1971 - 1980 0 0 0 0 0 0
1981 – 1990 6 0 0 1 0 2
1991 – 2000 6 1 0 1 1 0
2001 – 2010 21 1 3 3 2 3  
 
  
Tabela 3 - Publicações sobre ATS por país, de 2001 a 2010, na base de dados Pubmed 
HTA  EUA 
Grã-
Bretanha 
Canadá Alemanha Austrália França Brasil 
3648 3172 587 551 321 235 131 21 
  86,95% 16,09% 15,10% 8,80% 6,44% 3,59% 0,58% 
 
 
 
Fonte: elaboração própria a partir do PubMed 
 
Fonte: elaboração própria a partir do PubMed 
 
Fonte: elaboração própria a partir do PubMed 
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No período de 2001 a 2010, publicações sobre ATS relacionadas ao Brasil 
somam apenas 0,58%, o que representa uma parcela muito pequena da 
produção mundial. No mesmo período, publicações sobre ATS relacionadas aos 
Estados Unidos somam quase 87%, seguidas pela Grã-Bretanha, com 16%, 
conforme Tabela 3. 
 
Utilizando a base de dados Medline da Biblioteca Virtual em Saúde (BVS), na 
qual é possível criar uma estratégia de busca por país de publicação, notam-se 
resultados não muito diferentes dos acima descritos. O Brasil apresenta uma 
contribuição bastante discreta na publicação de estudos sobre ATS (0,4%). O 
campeão em publicação é os Estados Unidos, com quase 45% das publicações 
seguidos da Grã-Bretanha, com 33%, segundo dados expressos na Tabela 4. 
 
 
Tabela 4 - Publicação de artigos sobre ATS por país, de 2001 a 2010, na base de 
dados Medline/BVS 
HTA  EUA 
Grã-
Bretanha 
Alemanha Canadá Austrália França Brasil 
3495 1560 1144 262 57 45 20 14 
  44,64% 32,73% 7,50% 1,63% 1,29% 0,57% 0,40% 
 
 
 
                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                      
Com o intuito de aumentar o acesso à informação, ANVISA, ANS e SCTIE 
passaram a divulgar dados sobre as tecnologias para todos os atores envolvidos 
na atenção à saúde no Brasil por meio de fornecimento de conteúdo de fácil 
entendimento, apresentado de maneira sucinta, por intermédio do Boletim 
Brasileiro de Avaliação de Tecnologias em Saúde (BRATS) que, desde sua 
criação, em 2006, até hojeb, está na 18ª edição.34 
 
Na tentativa de coletar material técnico, talvez não publicado na forma de 
material científico, buscas foram realizadas nas bases de dados do Ministério da 
                                                        
b 31 de dezembro de 2012. 
Fonte: elaboração própria a partir do Medline/BVS 
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Saúde do Brasil, da Rede Brasileira de Tecnologias em Saúde (REBRATS) e do 
Centro de Divulgação de Comentários da Universidade de York, no Reino Unido. 
 
Conforme mencionado anteriormente, o Ministério da Saúde, por intermédio da 
CITEC e da CONITEC (Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no 
SUS), elabora pareceres técnico-científicos (PTCs) que embasam a tomada de 
decisão pela incorporação - ou não - da tecnologia no SUS. 
 
No caso da base de dados do Ministério, das 155 deliberações da CONITECc, 
apenas estão disponíveis os PTCs de 37 tecnologias. Das deliberações da 
antiga CITEC, os números estão disponíveis, segundo a Tabela 5, entretanto, os 
relatórios, na íntegra, não. Se todo o material produzido estivesse disponível, 
seriam 189 relatórios, que contribuiriam para disseminação importante de 
informação e auxiliariam gestores na tomadas de decisão em âmbito nacional.  
 
Tabela 5 – Deliberações da CITEC, de 2003 a 2011. 
 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 
Tecnologia incorporada - 2 3 8 13 11 8 30 10 
Tecnologia não incorporada 1 - 3 6 16 11 10 19 3 
Fora do escopo da CITEC - - - - - 2 9 8 2 
Tecnologia Excluída - - - - - - 1 6 2 
Tecnologia não excluída        1 4 
 
 
A REBRATS é uma rede de instituições que atuam com o objetivo de promover 
e difundir a ATS no Brasil na qual cada instituição membro deve compartilhar no 
mínimo um estudo sobre ATS ao ano com as demais instituições. Este 
compartilhamento é realizado através do cadastramento do estudo no banco de 
dados SISREBRATSd e, de 2008 até 2012, existem 214 estudos cadastrados, 
segundo a Tabela 6.  
                                                        
c De sua criação até março de 2013. 
d http://189.28.128.101/rebrats/visao/sociedade/estudo.cfm 
Fonte: Ministério da Saúde, 2012 
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Tabela 6 - Publicação de estudos sobre ATS no SISREBRATS, de 2008 a 2012. 
Ano 2008 2009 2010 2011 2012 
Número de 
estudos 
46 98 21 17 32 
 
 
O Centro de Divulgação de Comentários da Universidade de Yorke é um braço 
do Instituto Nacional para Pesquisa em Saúde no Reino Unido (NIHR - National 
Institute for Health Research) (CRD- Centre for Reviews & Dissemination). O 
órgão é responsável por armazenar, em bancos de dados, informações 
baseadas em pesquisas sobre efeitos de saúde, assistência social e 
intervenções, e realizar revisões sistemáticas que avaliam a evidência de 
pesquisas sobre questões de saúde e saúde pública de importância nacional e 
internacional. Esses resultados são amplamente difundidos e têm impactado a 
prática e a política de saúde tanto no Reino Unido quanto internacionalmente.  
 
A procura por material científico nesta base de dados foi realizada utilizando 
como critério de busca apenas a palavra “Brazil” e retornou 141 estudos no 
período de 1995 a 2010. Porém alguns deles precisam ser deduzidos porque a 
ferramenta de busca identifica a palavra em qualquer ponto da publicação, o que 
indica que não necessariamente são estudos integrais do país, podendo ser uma 
citação na discussão, sobrenome dos autores, entre outros.  
 
A metodologia de ATS também constitui uma barreira, pois os principais critérios 
utilizados (análise de decisão, revisão sistemática e/ou meta-análise de estudos 
sobre efeitos e análise custo-efetividade) estão sujeitos a vieses que distorcem 
as consequências verdadeiras do uso das tecnologias comparadas e podem 
alterar as decisões a respeito de sua incorporação e a consequente utilização. 
                                                        
e http://www.crd.york.ac.uk/ 
Fonte: REBRATS, 2012 
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Desta forma, a qualidade metodológica de uma ATS é imperativa para um bom 
resultado. 10,31 
 
Diversos são os métodos empregados na síntese do conhecimento em saúde 
que vêm sendo amplamente utilizados nos estudos de ATS. No geral, esses 
métodos originam-se da epidemiologia clínica, da medicina baseada em 
evidência (MBE) e da economia da saúde. Nita et al. (2010) dividem os métodos 
científicos na área da saúde em dois tipos de estudos, os analíticos e os de 
síntese. No primeiro grupo estão os ensaios clínicos controlados e 
randomizados, os ensaios clínicos controlados e não randomizados, os estudos 
de coorte, os estudos de resultados terapêuticos (outcome reserch), os estudos 
transversais, os estudos de caso-controle, série e relato de casos. O grupo de 
estudos de síntese engloba a revisão sistemática, a metanálise, o modelo de 
decisão, a análise de custo-efetividade, a análise de custo-utilidade e a 
avaliação de tecnologia em saúde. Desta forma, entende-se que ATS são 
estudos complexos que agregam desde dados de evidência até a eficiência4,6.  
 
Como parte do processo de ATS, há uma série de estudos que podem ser feitos 
como os acima mencionados, entretanto, os princípios da MBE defendem uma 
escala tipológica da força das evidências de cada estudo que devem ser 
consideradas para os processos decisórios. De acordo com esta escala, 
valorizam-se mais os verdadeiros estudos experimentais, que nem sempre estão 
disponíveis ou podem ser realizados. Os graus de evidência são classificados da 
seguinte forma10: 
Ia: revisão sistemática e/ou metanálise de ensaios clínicos randomizados; 
Ib: ensaio clínico; 
IIa: estudo controlado sem randomização; 
IIb: estudo observacional tipo coorte; 
III: estudos caso-controle e estudo de casos; 
IV: opinião de especialistas. 
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De acordo com a diretriz metodológica difundida pelo Ministério da Saúde, as 
ATS no Brasil devem considerar pontos importantes como a questão a se 
respondida, a descrição dos aspectos epidemiológicos sobre a condição de 
saúde na qual a tecnologia é intencionada; a descrição da tecnologia, a 
alternativa tecnológica e o impacto da incorporação da tecnologia no sistema de 
saúde; resultados encontrados e recomendações dos autores.69 
 
A elaboração de estudos e o fomento a pesquisas em ATS são desafios do 
Ministério da Saúde. Há necessidade em estabelecer critérios de prioridade 
quanto à gravidade da condição de saúde da população, à incidência e à 
prevalência das doenças; ao potencial para diminuir custos e ao mesmo tempo 
aumentar a qualidade da atenção.  Como o processo de avaliação de 
tecnologias para definir a incorporação se inicia pelo estabelecimento de 
prioridades, a dimensão continental e a consequente diversidade brasileira 
também constituem uma barreira para a implementação da ATS no país, uma 
vez que diferentes regiões apresentam necessidades diversas e têm, portanto, 
prioridades distintas em termos de atenção à saúde. 4, 31,33  
 
A questão da ética para a tomada de decisão também não pode ser deixada de 
lado. Alguns estudos buscam maximizar os anos de vida útil do ser humano em 
uma determinada condição, e muitas vezes isto pode dificultar a decisão.  Isso 
porque se lida com valores e preferências relativos às condições de saúde da 
população em geral e não apenas de um grupo com a condição estabelecida no 
estudo. 4,33 
 
Os autores que estudam a avaliação tecnológica em saúde defendem a criação 
de políticas baseadas em evidências, admitindo a necessidade de adotar novas 
formas de articulação entre as dimensões técnicas e políticas da atenção à 
saúde, com a participação de gestores, grupos de profissionais e a sociedade, 
em todos os níveis, nas decisões de incorporação e utilização de tecnologias. 4,12 
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A política do Ministério da Saúde vem apontando para a construção de uma 
nova articulação entre a política científica de saúde e a política industrial. 
Entretanto, para que essa política possa ser bem-sucedida, é necessário que a 
população brasileira participe dos processos de implementação por meio de 
organizações já existentes ou que venham a existir12. 
 
Com base neste argumento, o presente estudo propõe analisar a opinião dos 
atores do sistema de saúde brasileiro sobre o processo de avaliação e 
incorporação de tecnologias em saúde no âmbito do SUS e da Saúde 
Suplementar em vigor no país em 2011, identificando dúvidas e impasses que 
possam existir quanto ao processo e contribuir com o desenvolvimento de 
estratégias de superação. 
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OBJETIVOS 
Objetivo primário 
 
1. Identificar o que os atores do sistema de saúde brasileiro pensam sobre o 
processo de avaliação e incorporação de tecnologias em saúde no âmbito 
do SUS e da Saúde Suplementar em vigor no Brasil em 2011. 
Objetivos secundários  
 
1. Associar e relacionar as respostas às características profissionais dos 
participantes desta pesquisa que atuam tanto nos sistemas público como 
no privado de saúde, profissionais médicos e não médicos e ligados 
diretamente ou não a entidades governamentais. 
2. Determinar as respostas por subgrupos (profissionais do sistema público 
versus do sistema privado; médicos versus não médicos; e profissionais 
ligados diretamente ao governo versus não ligados diretamente ao 
governo) e verificar se são diferentes entre si.  
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MÉTODO 
Desenho do estudo 
 
Este é um estudo observacional, transversal, realizado em duas etapas. A 
primeira resultou da construção de um questionário cujo objetivo era analisar o 
julgamento dos profissionais tomadores de decisão no sistema de saúde 
brasileiro em relação ao processo de avaliação e incorporação de tecnologias 
em saúde no Brasil em 2011 e seu consequente teste para verificar o nível de 
compreensão e eventual necessidade de adequação.   
 
A segunda etapa consistiu na aplicação do questionário aos potenciais 
participantes do estudo e posterior análise dos resultados. 
 
Cronograma das etapas 
 
Etapa 1 – Desenvolvimento do Questionário 
 
O questionário, disponível no Anexo I, é um instrumento próprio para captação 
de dados e constitui de duas partes: dados socioeconômicos e demográficos e 
informações sobre o processo de avaliação e incorporação de tecnologias da 
saúde no Brasil. Com exceção da parte socioeconômica e demográfica, o 
questionário conteve questões fechadas com opções únicas de resposta. 
Apenas uma questão permitia múltiplas respostas.  
 
Por intermédio dos dados socioeconômicos e demográficos, buscou-se conhecer 
o perfil social, econômico e demográfico dos respondentes que podem estar 
envolvidos direta e indiretamente no processo de decisão em ATS. Informações 
como idade, sexo, profissão, cargo e função ocupados na empresa, região de 
trabalho, tipo de sistema (público ou privado) em que atua, entre outros, foram 
coletados. 
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Com relação a informações sobre o processo de avaliação e incorporação de 
tecnologias da saúde no Brasil, procurou-se estudar o atual processo brasileiro 
de avaliação e incorporação de tecnologias na saúde, sob o prisma dos 
tomadores ou influenciadores de decisão no sistema de saúde. Desta forma, 
visa-se identificar as dúvidas sobre o processo e apontar sugestões para sua 
melhoria. 
 
Este instrumento de coleta de dados foi desenvolvido após pesquisa sobre ATS 
no Brasil e sobre as legislações vigentes acerca do tema. Em conversa com 
formadores de opinião, surgiram pontos passíveis de questionamentos, o que 
estimulou a análise crítica das legislações e possibilitou indagações sobre 
propriedades e potenciais melhorias das mesmas. 
 
O questionário foi hospedado em uma plataforma na internet e, como forma de 
determinar sua validade, realizou-se um pré-teste, caracterizando uma “fase 
piloto”. Nesta fase, o questionário foi aplicado a um grupo de profissionais 
inseridos no sistema de saúde brasileiro, dentre os quais o grau de 
conhecimento do processo de avaliação e incorporação de tecnologias em 
saúde era bastante diversificado. Esta etapa foi de extrema importância para a 
melhoria do instrumento no que tange a compreensão, extensão, clareza e 
relevância das perguntas.  
 
Etapa 2 – Aplicação do Questionário 
 
Os potenciais respondentes foram selecionados através de uma amostra de 
conveniência e receberam e-mail, acompanhado de Carta de Apresentação do 
Estudo (Anexo II), convidando-os a participar do estudo, juntamente com um link 
– com senha – para acesso ao questionário.   
 
Ao receber o e-mail com o link de acesso, o potencial participante era 
direcionado à pagina do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo 
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III). Ao final da página, após completa leitura e compreensão do texto, foi dada a 
opção ao potencial participante de escolher entre marcar a opção “Li, 
compreendi e aceito o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido” e apertar o 
botão “entrar” ou simplesmente fechar a janela e não participar do estudo. Ao 
optar por participar do estudo, o participante era direcionado ao questionário.  
 
Os participantes responderam de forma simples, apenas marcando as opções 
disponíveis. As respostas foram alocadas automaticamente, de forma que 
puderam ser colhidas diretamente para o banco de dados, para posterior análise 
estatística. O questionário pôde ser respondido apenas uma única vez por 
participante e todos os dados coletados foram mantidos sob sigilo de estudo.  
 
Os dados foram coletados da seguinte forma:  
 
Após enviar a carta-convite, com senha de acesso ao questionário, esperou-se 
trinta dias. Passado este prazo sem resposta, outro e-mail foi encaminhado 
como lembrete (Anexo IV). Esperou-se de trinta a sessenta dias para que o 
potencial participante respondesse o questionário. Findo este tempo, outro e-
mail foi encaminhado realçando a importância do estudo. Esperou-se mais trinta 
dias e um novo lembrete foi enviado a fim de reforçar a importância e a 
idoneidade da pesquisa. Após este contato, esperou-se mais trinta dias e, 
quando o questionário não foi respondido, um quarto e-mail lembrete foi 
encaminhado. Esperou-se 15 dias desde o último e-mail, e os potenciais 
participantes que não responderam o questionário tiveram suas senhas 
canceladas e foram substituídos, de acordo com uma lista de espera. Acordou-
se que todos os respondentes receberiam o resultado final da pesquisa ao 
término do estudo e sua consequente publicação.  
 
Os profissionais tomadores de decisão do sistema de saúde foram examinados 
conforme critérios de elegibilidade. Não foram incluídos pacientes nem 
representantes de grupos de pacientes por ainda não ser prática comum em 
 27 
 
nosso país a participação direta dessa parcela da população nas decisões 
políticas relativas à ATS.  
 
Consideram-se profissionais tomadores de decisão do sistema de saúde 
brasileiro ou influenciadores do processo aqueles vinculados a alguma das 
entidades abaixo: 
  
1. Prestadores de Serviços de Saúde Privados 
2. Prestadores de Serviços de Saúde Públicos 
3. Operadoras de Planos de Saúde 
4. Indústrias Farmacêuticas e de Insumos de Saúde  
5. Agências Reguladoras 
6. Ministério da Saúde e Secretarias Públicas  
7. Laboratórios de Análises Clínicas, Diagnóstico e Imagem 
8. Academia: Universidades e Centros de Pesquisa 
9. Associações de Classe e Sindicatos. 
 
Seleção e Elegibilidade dos respondentes: 
 
A seleção dos profissionais que participaram desta etapa obedeceu aos 
seguintes critérios:  
 
Critérios de inclusão:  
 
1. Ser um profissional que pode ter sua atividade afetada pela decisão que 
envolve o processo de ATS ou influencia a decisão e/ou o processo de 
ATS;  
2. Ter mais de 18 anos; 
3. Estar apto mental e fisicamente para responder o questionário. 
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Critérios de exclusão: 
 
1. Pacientes ou representante de grupos de pacientes; 
2. Profissional que recusou participar do estudo; 
3. Profissional cujo endereço eletrônico estava desatualizado; 
4. Estar vinculado ao GRIDES (Grupo Interdepartamental de Economia da 
Saúde) como docente e/ou pesquisador e/ou ter participado diretamente 
na elaboração deste estudo. 
Amostra 
 
A amostra esperada para este estudo era de 200 questionários respondidos. 
Como não se objetivava testar hipóteses, este foi considerado um número 
adequado para propiciar uma avaliação sobre o atual processo de ATS no país. 
Para tanto, foi criado um banco de dados com 893 endereços eletrônicos de 
potenciais participantes, a partir dos contatos profissionais da pesquisadora, 
alunos, ex-alunos, palestrantes e participantes em eventos promovidos pelo 
GRIDES; da busca ativa na internet em sites relacionados ao tema e na 
plataforma Lattes/CNPq de docentes com linhas de pesquisa na área. Senhas 
de acesso foram geradas e alocadas cada qual a um potencial participante. 
 
Os contatos foram categorizados em nove grupos preestabelecidos pela 
pesquisadora, considerando apenas as informações profissionais do banco de 
dados, de acordo com a lista de profissionais tomadores e influenciadores de 
decisão na página 27.  Não houve nenhum critério para elencar os nomes dos 
potenciais participantes no banco de dados como ordem alfabética do nome, 
ordem alfabética do e-mail, idade, sexo, etc.  
 
Os e-mails foram enviados em blocos de 10, de forma equilibrada entre os 
grupos, segundo a sequência apresentada na Etapa 3 – Aplicação do 
Questionário. Ou seja, usando o filtro do Excell na categoria profissional, a 
senha era atribuída aos 10 primeiros da lista e o e-mail convite era enviado. A 
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cada 30 dias, a pesquisadora recebia um relatório informando quais senhas 
haviam respondido o questionário que eram então atualizadas no banco de 
dados. De acordo com a porcentagem de respostas recebidas de cada grupo de 
participantes ao longo do estudo, novos e-mails eram enviados. Desta vez, 
direcionados aos participantes de grupos com baixa taxa de resposta. Ao atingir 
200 questionários respondidos, o envio de e-mails foi cessado e a coleta de 
dados, considerada completa. 
 
  
Análise estatística 
 
A população foi analisada descritivamente, de acordo com o número de 
observações e sua respectiva porcentagem. A associação entre as variáveis foi 
verificada através de Tabelas de Contingência e aplicação de Teste Qui-
quadrado de Pearson e teste exato de Fisher. Foram considerados como 
resultados estatisticamente significantes os valores de p ≤ 0,05. 
 
Aspectos Éticos  
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)  
 
Este estudo obteve aprovação do Comitê de Ética em Pesquisa da Universidade 
Federal de São Paulo (CEP/UNIFESP) em 7 de maio de 2010, sob número 
0503/10. 
 
O TCLE foi exibido antes do questionário e explicou o caráter e o propósito do 
estudo, a utilização dos resultados, a liberdade de participação ou de retirada do 
consentimento em qualquer fase da pesquisa sem penalização, bem como o 
anonimato das respostas.  
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O sigilo das informações coletadas e a utilização dos dados apenas para este 
estudos foram assegurados aos participantes. Também foi garantido anonimato 
na divulgação dos resultados, uma vez que todos os dados foram analisados em 
conjunto.  
  
Após a leitura do termo e esclarecimentos de eventuais dúvidas em relação ao 
estudo, os participantes, por meio de uma senha pessoal, tiveram acesso à 
pesquisa disponibilizada via internet. 
 
Aspectos Administrativos 
Fontes de Fomento 
Para o desenvolvimento da pesquisa, a pesquisadora principal contou com uma 
bolsa de mestrado concedida pela Coordenação de Aperfeiçoamento de Pessoal 
de Nível Superior (CAPES).  
 
Conflitos de interesse: 
A pesquisadora declara não haver conflito de interesse 
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893 nomes 
no Banco de 
Dados 
680 (76%) 
escolhidos 
sequencialmene 
de lista de nomes 
aleatórios* 
65 (9,6%) e-mails 
desatualizados 
615 (90,4%) 
emails atualizados 
18 (3%) 
declinaram o 
convite 
597 (97%) 
aceitaram o 
convite 
397  (66,5%) não 
se manifestaram 
200 (33,5%) 
respostas obtidas 
APRESENTAÇÃO DOS RESULTADOS  
Resultado da Caracterização Socioeconômico e Demográfica da 
Amostra 
 
Conforme referida na Metodologia do Estudo, a amostra desejada era de 200 
respostas. Para tanto, criou-se um banco de dados com 893 potenciais 
participantes. Os convites foram enviados aleatoriamente e o processo foi 
cessado após atingir 200 respostas. Ao alcançar este número, haviam sido 
enviados 680 convites. Destes, 65 foram devolvidos pelo servidor por serem 
endereços eletrônicos desatualizados e 18 declinaram o convite. Um total de 597 
profissionais foi incluído no estudo, conforme a Figura 3.  
 
Figura 3 – Fluxograma da amostra do estudo 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fonte: Dados da pesquisa 2010-2011 
* até completar 200 respostas 
 
 
A taxa de resposta deste estudo foi de 33,5% (Figura 3), sendo que a 
distribuição das respostas ao longo do estudo se manteve praticamente estável, 
em torno de 16%, como mostra o Gráfico 1. Do total de e-mails válidos enviados, 
119 profissionais responderam ao primeiro convite, 53 ao segundo, 19 ao 
terceiro, sete ao quarto e apenas dois ao quinto (Gráfico 1). 
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Gráfico 1 - Questionários enviados e respondidos ao longo do estudo, relacionados com 
respectivas taxas de respostas.   
 
 
Fonte: Dados da pesquisa 2010-2011 
 
Com base nas respostas obtidas, a caracterização do perfil socioeconômico e 
demográfico dos respondentes foi estabelecida. Os dados gerais descritivos dos 
participantes estão nas Tabelas de 7 a 10.  
 
A distribuição de respondentes foi homogênea em relação ao sexo: 47,00% 
(N=94) e 53,00% (N=106) dos respondentes eram do sexo masculino e feminino, 
respectivamente. A maior frequência observada (N=74; 37,00%) foi na faixa 
etária de 41 a 50 anos. A maioria dos respondentes 41,50% (N= 83) é formada 
por médicos, seguida de 16,50% (N=33) de farmacêuticos e 10,00% (N=20) de 
enfermeiros. Os 33,00% (N=64) restantes dividem-se entre administradores, 
economistas, dentistas, fisioterapeutas, psicólogos, entre outros (Tabela 7).  
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Tabela 7 - Distribuição dos respondentes em sexo, 
idade, principal formação e renda familiar mensal. 
Sexo         N        % 
Feminino 106 53,00% 
Masculino 94 47,00% 
   
Idade     
41 a 50 anos 74 37,00% 
31 a 40 anos 56 28,00% 
51 a 60 anos 38 19,00% 
Até 30 anos 28 14,00% 
Acima de 60 anos 6 3,00% 
   
Renda familiar mensal   
Acima de R$ 15 
mil 
88 44,44% 
R$ 10 mil a R$ 15 
mil 
49 24,75% 
R$ 5 mil a R$ 10 
mil 
42 21,21% 
R$ 3 mil a R$ 5 
mil 
16 8,08% 
Até R$ 3 mil 5 2,53% 
   
Principal formação (graduação)   
Médico  83 41,50% 
Farmacêutico 33 16,50% 
Enfermeiro 20 10,00% 
Administrador 18 9,00% 
Economista 10 5,00% 
Engenheiro 10 5,00% 
Advogado 4 2,00% 
Fisioterapeuta 4 2,00% 
Outros: 17 8,50% 
    Arquitetura 1 0,50% 
    Biólogo 1 0,50% 
    Biomédico 1 0,50% 
    Dentista 5 2,50% 
    Educador 1 0,50% 
    Estatístico 1 0,50% 
    Jornalista 1 0,50% 
    Mestranda 1 0,50% 
    Nutricionista 2 1,00% 
    Psicólogo 2 1,00% 
    Sociólogo 1 0,50% 
Fonte: Dados da pesquisa 2010-2011N=200 
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Tabela 8 - Distribuição dos respondentes em relação ao nível 
hierárquico no principal vínculo de trabalho, ao sistema de saúde 
em que trabalha, à ligação a alguma entidade governamental e à 
região na qual trabalha. 
Nível hierárquico, no principal vínculo de trabalho        
                                                                                   N                  %                                      
Gerente  52 26,00% 
Coordenador  50 25,00% 
Diretor  40 20,00% 
Assistente  17 8,50% 
Presidente   6 3,00% 
Outros:  35 17,50% 
     Analista  2 1,00% 
    Auditoria  1 0,50% 
    Autônomo  1 0,50% 
    Assessor/Consultor 11 5,50% 
    Especialista  2 1,00% 
    Estagiário  1 0,50% 
    Fiscal Sanitário  1 0,50% 
    Funcionário  1 0,50% 
    Médico assistente 2 1,00% 
    Professor/Pesquisador 11 5,50% 
    Superintendente 1 0,50% 
    Terceirizado  1 0,50% 
    
Sistema de saúde para o qual trabalha   
Somente no Privado 63 31,50% 
Somente no Público 52 26,00% 
Ambos, principalmente no Público. 49 24,50% 
Ambos, principalmente no Privado. 36 18,00% 
   
Ligação profissional direta a alguma entidade governamental (múltiplas 
respostas) 
Não   116 55,24% 
Sim, Estadual  40 19,05% 
Sim, Federal  32 15,24% 
Sim, Municipal  18 8,57% 
Sim, Agências  4 1,90% 
   
Região do Brasil na qual trabalha   
SE  166 83,00% 
CO   15 7,50% 
S    14 7,00% 
NE  5 2,50% 
N   0 0,00% 
Fonte: Dados da pesquisa 2010-2011 N=200 
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A grande maioria, representada por 83,00% (N=166) da amostra, trabalha na 
região sudeste. A região norte não foi apontada por nenhum participante. 
Observou-se que 50,50% (N=101) dos respondentes trabalham no sistema 
público de saúde (ou em ambos, com maior participação no público) e 49,50% 
(N=99), no sistema privado de saúde (ou em ambos, com maior participação no 
privado). Quanto ao nível hierárquico que ocupam na principal função, a 
distribuição foi a seguinte: 26,00% (N=52) se declararam gerentes, 25,00% 
(N=50), coordenadores, 20,00% (N=40), diretores, 8,50% (N=17), assistentes e 
3,00% (N=6) afirmaram ocupar o cargo de presidente. O restante (N=35; 
17,50%) distribui-se entre analista, auditor, autônomo, consultor, especialista, 
fiscal sanitário, pesquisador e superintendente, conforme dados da Tabela 8. 
 
Por conter a opção “Outra”, a pergunta “Qual a sua principal função enquanto 
profissional relacionado ao sistema de saúde?” permitiu ao respondente 
escrever livremente sua principal função. Desta forma, as pessoas que 
indicaram “auditor”, “consultor”, “fornecedor”, “gerente de acesso a mercado” e 
“indústria” foram ajustados à posição “Prestador de serviço/Assistência à saúde”, 
por ser este o entendimento da pesquisadora. As demais funções não sofreram 
alterações.   
 
A pergunta “Qual o seu principal vínculo de trabalho?” também permitia resposta 
livre. Desta forma, resultados como “universidade” e “estudante de pós-
graduação” foram agrupados na opção “Academia”. As respostas “CLT 
Hospitalar”, “Consultoria” e “Organizações Sociais (OS)” foram agrupadas como 
“Prestador”; “Consórcio Saúde” e “Autogestão” foram agrupados em 
“Operadoras de Plano de Saúde” (OPS); “Indústria de produtos para saúde” e 
“Ind. Farmacêutica” foram agrupados em “Indústria de Insumos”; e “Prefeitura” 
foi alojada como “Órgãos Governamentais”.  
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Sobre o principal vínculo de trabalho, 33,50% (N=67) classificaram-se como 
prestadores de serviço, 21,00% (N=42) referiram trabalhar em indústria (insumos 
e medicamentos) e 19,50% (N=39), em órgãos governamentais. Já quando 
abordados sobre a principal função que desempenha no sistema de saúde, 
36,00% (N=72) são gestores e 5,00% (N=10) mencionaram desempenhar 
funções acadêmicas, de acordo com a Tabela 9.  
 
 
 
 
Tabela 9 - Distribuição dos respondentes quanto à principal função exercida enquanto 
profissional relacionado ao sistema de saúde e ao principal vínculo de trabalho 
Principal função enquanto profissional 
relacionado ao sistema de saúde*  
                                                  N               %   
Principal vínculo de 
trabalho* 
         
       N                      
      
%
Gestor  72 36,00%  
Prestador de serviços/ 
Fornecedor  
67 33,50% 
Pesquisa  31 15,50%  Indústria de insumos 42 21,00% 
Ensino  10 5,00%  Órgãos Governamentais  39 19,50% 
Prestador de serviço/ 
Assistência à saúde 
61 30,50%  OPS** 26 13,00% 
Técnico/ Assistente 21 10,50%  Academia  21 10,50% 
         
Outra***  5 2,50%  Outros**** 5 2,50% 
Fonte: Dados da pesquisa 2010-2011; N=200 
*Resultados ajustados  **Operadora de Planos de Saúde *** Administrador (0,5%), Especialista em 
Regulação (1%), Setor Privado (0,5%) e Responsável por registrar produtos no MS (0,5%) **** Empresário 
(1%), Gestão em Saúde (0,5%), Gestão de Benefícios (0,5%) e Organização Internacional (0,5%)  
 
 
A categorização da amostra por sistema de saúde em que os respondentes 
trabalham, considerando-se o Sistema Público como “somente público e em 
ambos, principalmente no público”, e o Sistema Privado como “somente privado 
e em ambos, principalmente no privado” está disponível na Tabela 10. Ressalta-
se que análises estatísticas foram realizadas e não apontaram nenhuma 
diferença estatisticamente significante entre os grupos. 
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A Tabela 10 indica que a população feminina é maior no universo de 
profissionais do sistema público de saúde (60,40%; N=61), ao passo que a 
masculina é maior no privado (54,50%; N=54). Dos profissionais do setor privado 
de saúde, 90,90% (N=90) concentram-se na região sudeste e 51,50% (51) são 
médicos, seguidos por farmacêuticos, 20,20% (N=20). O restante divide-se entre 
administradores, engenheiros, economistas, enfermeiros e outros. Já dos 
profissionais do setor público de saúde, 11,88% (N=12) trabalham na região 
centro-oeste e 31,68% (N=32) são médicos. Em ambos os setores, prevalecem 
trabalhadores com idades entre 41 e 50 anos (34,65%; N=35 vs 38,40%; N=38 
nos setores público e privado, respectivamente). 
 
De acordo com os dados da Tabela 11, 61,45% (N=51) dos profissionais 
médicos que trabalham no sistema de saúde brasileiro, o fazem no sistema 
privado, sendo que 36,14% (N=30) são prestadores de serviço e 21,69% (N=18) 
trabalham em OPS. Por outro lado, 58,97% (N=69) dos profissionais não 
médicos trabalham no sistema público de saúde, sendo que 31,62% (N=37) 
desses profissionais são prestadores de serviço, 27,35% (N=32) trabalham em 
indústrias de insumos e medicamentos e 22,22% (N=26), em órgãos do 
Governo. O restante está distribuído entre OPS, academia e outros. Em ambas 
as populações, os profissionais atuam como gestores do sistema de saúde 
(N=35; 42,17% vs N=37; 31,62% médicos e não médicos respectivamente). 
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Tabela 10 - Caracterização da amostra por Sistema de Saúde ao qual os respondentes estão 
vinculados 
 
Sistemas de Saúde 
 
Público*  Privado**  
Sexo N % N % 
Feminino 61 60,40% 45 45,40% 
Masculino 40 39,60% 54 54,50% 
     Idade (em anos) 
  
    
41 a 50 35 34,65% 38 38,40% 
31 a 40 28 27,70% 28 28,30% 
51 a 60 20 19,80% 17 17,20% 
Até 30 15 14,85% 13 13,10% 
Mais de 60 3 3,00% 3 3,00% 
     Região do Brasil em que trabalha 
 
    
SE 76 75,25% 90 90,91% 
CO 12 11,88% 3 3,03% 
S 9 8,91% 5 5,05% 
NE 4 3,96% 1 1,01% 
N 0 0,00% 0 0,00% 
     
Graduação         
Médico 32 31,68% 51 51,51% 
Outros 18 17,82% 8 8,08% 
Administrador 10 9,90% 8 8,08% 
Engenheiro 8 7,92% 2 2,02% 
Economista 7 6,93% 3 3,03% 
Farmacêutico 13 0,99% 20 20,20% 
Enfermeiro 13 0,99% 7 7,07% 
     Principal função enquanto profissional relacionado ao SS   
Gestor 26 25,74% 46 46,46% 
Pesquisa 24 23,76% 7 7,07% 
Prestador de Serviço/ Assistência à 
saúde 
20 19,80% 24 24,24% 
Técnico/ Assistente 16 15,84% 5 5,05% 
Ensino 8 7,92% 2 2,02% 
Outros 7 6,93% 15 15,15% 
Fonte: Dados da pesquisa 2010-2011; N=200 
*Foram considerados os dados dos respondentes que trabalham unicamente no sistema público e dos que 
trabalham em ambos, com prevalência no sistema público. **Foram considerados os dados dos respondentes que 
trabalham unicamente no sistema privado e dos que trabalham em ambos, com prevalência no sistema privado. 
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Tabela 11 - Distribuição da amostra entre médicos e não médicos no principal vínculo de trabalho, 
sistema de saúde em que atua e se tem ou não ligação direta com o governo. 
 
                Médicos      Não Médicos 
Sexo N % N % 
Masculino 47 56,63% 47 40,17% 
Feminino 36 43,37% 70 59,83% 
     
Idade (em anos)       
41 a 50 34 40,96% 39 33,33% 
51 a 60 24 28,92% 13 11,11% 
31 a 40 17 20,48% 39 33,33% 
Acima de 60 5 6,02% 1 0,85% 
Até 30 3 3,61% 25 21,37% 
     
Região de trabalho       
SE 72 86,75% 94 80,34% 
S 8 9,64% 6 5,13% 
CO 2 2,41% 13 11,11% 
NE 1 1,20% 4 3,42% 
N 0 0,00% 0 0,00% 
     
Principal Vínculo de Trabalho 
   Prestador de serviços/ Fornecedor 30 36,14% 37 31,62% 
OPS* 18 21,69% 8 6,84% 
Órgãos do Governo  13 15,66% 26 22,22% 
Indústria  10 12,05% 32 27,35% 
Academia  10 12,05% 11 9,40% 
Outros  2 2,41% 3 2,56% 
     
     
Sistema de Saúde 
    
Privado**  51 61,45% 48 41,03% 
Público***  32 38,55% 69 58,97% 
     
Ligados ao Governo 
    
Não 44 53,01% 72 61,54% 
Sim 39 46,99% 45 38,46% 
     
Principal função enquanto profissional relacionado ao SS   
Gestor 35 42,17% 37 31,62% 
Prestador de Serviço/ Assistência à saúde 23 27,71% 21 17,95% 
Pesquisa 12 14,46% 19 16,24% 
Outros 6 7,23% 16 13,68% 
Ensino 4 4,82% 6 5,13% 
Técnico/ Assistente 3 3,61% 18 15,38% 
Fonte: Dados da pesquisa 2010-2011; N=200 
*OPS (Operadora de Planos de Saúde). **Foram considerados os dados dos respondentes que trabalham 
unicamente no sistema privado e dos que trabalham em ambos, com prevalência no sistema privado. ***Foram 
considerados os dados dos respondentes que trabalham unicamente no sistema público e dos que trabalham em 
ambos, com prevalência no sistema público. 
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Dos respondentes ligados diretamente a alguma entidade governamental, 
71,43% (N=60) trabalham na região nordeste, 46,43% (N=39) são médicos e 
38,10% (N=32) ocupam cargos de gestores no sistema de saúde, seguidos 
de 19,00% (N=16) que desempenham função de técnico/ assistente. Já os 
profissionais que não são ligados diretamente a alguma entidade 
governamental, 91,38% (N=106) trabalham na região sudeste, quase 38,00% 
(N=44) são médicos, 22,41% (N=26), farmacêuticos e 10,24% (N=12,) 
administradores. O restante divide-se entre enfermeiros, economistas, 
engenheiros e outros; 34,48% (N=40) são gestores e 4,31%, técnicos/ 
assistentes (Tabela 12). 
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Tabela 12 - Distribuição dos respondentes ligados ou não diretamente a alguma entidade 
governamental quanto à região de trabalho, graduação e principal função exercida enquanto 
profissional relacionado ao sistema de saúde. 
 Ligado diretamente a entidade governamental? 
Sexo                                                             
SIM  
N N  N                       % 
NÃO 
N                     % 
Feminino 48 57,14% 58 50,00% 
Masculino 36 42,86% 58 50,00% 
     
Idade (em anos)   
41 a 50 34 40,48% 39 33,62% 
51 a 60 23 27,38% 14 12,07% 
31 a 40 18 21,43% 38 32,76% 
Até 30 8 9,52% 20 17,24% 
Mais de 60 1 1,19% 5 4,31% 
     
Região de trabalho     
NE 60 71,43% 2 1,72% 
S 11 13,10% 3 2,59% 
CO 10 11,90% 5 4,31% 
SE 3 3,57% 106 91,38% 
N 0 0,00% 0 0,00% 
     
Graduação       
Médico 39 46,43% 44 37,93% 
Outros 12 14,29% 14 12,07% 
Enfermeiro 10 11,90% 10 8,62% 
Farmacêutico 7 8,33% 26 22,41% 
Administrador 6 7,14% 12 10,34% 
Economista 5 5,95% 5 4,31% 
Engenheiro 5 5,95% 5 4,31% 
     
Principal função enquanto profissional relacionado ao SS   
Gestor 32 38,10% 40 34,48% 
Técnico/ Assistente 16 19,05% 5 4,31% 
Pesquisa 14 16,67% 17 14,66% 
Prestador de Serviço/ Assistência à saúde 11 13,10% 33 28,45% 
Ensino 7 8,33% 3 2,59% 
Outros 4 4,76% 18 15,52% 
Fonte: Dados da pesquisa 2010-2011; N=200 
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Resultado da Análise do Processo de ATS 
 
De antemão, frente ao perfil socioeconômico e demográfico da amostra, é 
visível que a maioria se encontra em altos cargos gerenciais, ocupados por 
médicos com alta remuneração no setor privado de saúde. Quanto à 
atividade profissional no setor privado de saúde, os resultados apontam uma 
correlação qualitativa no padrão de resposta deste grupo, dada à dinâmica 
deste setor no anseio de incorporar tecnologias. Esses fatores podem ter 
influenciado o padrão de respostas em alguns casos, principalmente no que 
diz respeito aos prazos de análise das solicitações e a urgência com as quais 
são tratadas.  
 
Por exemplo: a análise das respostas dos grupos de profissionais dos 
sistemas público e privado de saúde, de interesses reconhecidamente 
diversos, identificou que os profissionais do sistema privado julgam 
inadequado o período restrito de protocolo de solicitação de incorporação de 
tecnologias no SUS. Eles defendem que os prazos de análise por parte da 
comissão sejam definidos em legislação e concordam que o prazo máximo 
de avaliação, contado do protocolo à decisão, seja de até 12 meses. 
Percebe-se, neste contexto, que o anseio capturado está alinhado com os 
padrões esperados de um grupo pertencente ao sistema privado de saúde, 
como será tratado adiante. 
 
Ressalta-se, no entanto, que este estudo não buscou mensurar o nível de 
conhecimento dos participantes sobre o processo de avaliação de 
tecnologias em saúde, apenas questionou, de forma genérica, a população 
respondente sobre o seu grau de conhecimento e 91,50% (N=183) afirmaram 
ter algum tipo de conhecimento, sendo que mais de 61,00% (N=123) 
alegaram tê-lo de forma regular ou ampla, como mostrado na Tabela 13.  
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Tabela 13 - Grau de conhecimento que os participantes alegaram possuir sobre o 
processo de avaliação de tecnologias em saúde 
Grau de conhecimento sobre o processo de ATS? N  % 
Sim, regular 78  39,00% 
Sim, vago 60  30,00% 
Sim, amplo 45   22,50% 
Não 17  8,50% 
Fonte: Dados da pesquisa 2010-2011; N=200 
 
 
Quando questionados sobre a composição da comissão avaliadora das 
solicitações de incorporação de tecnologias em saúde, tanto na Saúde 
Suplementar quanto no SUS, 88,00% (N=176) dos respondentes avaliam 
esta composição como inadequada, sendo que a Portaria GM/MS 2587/08 
aponta as secretarias de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos 
(SCTIE), de Atenção à Saúde (SAS), de Vigilância em Saúde (SVS) e a 
ANVISA como membros da comissão. Como nesta questão o respondente 
podia assinalar mais de uma alternativa, observou-se uma preferência por 
participação de representantes das associações, conselhos e sociedades 
profissionais, bem como de representantes de academia/ ensino e pesquisa.  
 
A Portaria GM/MS 2587/08 informa que, para discutir as solicitações de 
incorporação de tecnologias em saúde, a Comissão acima mencionada, “se 
reúne ordinariamente de acordo com um calendário por ela previamente 
aprovado”. 
 
A respeito desta afirmação, 13,00% (N=26) dos respondentes acreditam que 
a data da reunião deveria ser anunciada e 80,00% (N=158) acreditam que 
além da data, a pauta da reunião também deveria ser informada. 
 
Segundo a Portaria, “a Comissão (...) deve analisar as solicitações de 
incorporação de tecnologias em saúde, nos prazos preestabelecidos” 
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No entanto, esses prazos não são informados. Com relação ao tempo para 
análise das solicitações de incorporação de tecnologias, 90,00% (N=180) dos 
respondentes acreditam que os prazos devem ser estabelecidos em 
legislação e 39,00% (N=78), que este prazo deve ser de seis meses.  
 
Ainda sobre o período do protocolo de solicitação de incorporação de 
tecnologias em saúde, a Portaria GM/MS 2587/08 refere que: 
  
“as solicitações de incorporação e retirada de tecnologias em saúde, de revisão 
de diretrizes clínicas, protocolos terapêuticos e assistenciais devem ser 
protocoladas na Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos. As 
demandas procedentes do Ministério da Saúde são protocoladas ao longo do 
ano. As demais solicitações são protocoladas apenas nos períodos entre 1º de 
fevereiro e 31 de março e entre 1º de agosto e 30 de setembro de cada ano”.   
 
A maioria dos respondentes (N=170; 85,00%) acredita que este período de 
protocolo é inadequado. Esses dados estão expostos na Tabela 14. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 45 
 
Tabela 14 - Julgamento dos respondentes sobre o período de protocolo de solicitações de 
incorporação de tecnologias em saúde; sobre à composição da Comissão avaliadora; sobre 
o calendário das reuniões da comissão avaliadora e sobre a definição dos prazos de análise 
das solicitações pela comissão avaliadora. 
      
Referente ao período de protocolo de solicitação de incorporação de tecnologias em saúde 
             N               % 
NA
*
. Todas as solicitações devem obedecer ao mesmo período e deveriam 
ser feitas eletronicamente. 92  46,00 
NA
*
.Todas as solicitações deveriam ser feitas ao longo do ano. 70  35,00 
Está adequado. 30     15,00 
NA
*
. Todas as solicitações devem obedecer ao mesmo período de protocolo 
já estabelecido. 8  4,00 
 
Referente à composição da comissão que avalia todas as solicitações de incorporação de 
tecnologias em saúde 
NA
*
. Representantes de associações, conselhos e sociedades profissionais 
deveriam fazer parte da comissão. 
110 
 
25,17 
NA
*
. Representantes de academia/ensino/ pesquisa deveriam fazer parte da 
comissão. 
108 
 
24,71 
NA
*
. Representantes de pacientes (ou grupos de pacientes) deveriam fazer parte 
desta comissão. 
72 
 
16,48 
NA
*
. Representantes das OPS
**
 deveriam fazer parte da comissão. 69  15,79 
NA
*
. Representantes de indústrias deveriam fazer parte da comissão. 54  12,36 
Adequada 24  5,49 
 
Referente ao calendário de reuniões da comissão que analisa as solicitações de 
incorporação de tecnologias em saúde 
Tanto calendário como pautas deveriam ser anunciados  158  79,00 
Deveria ser anunciado 26  13,00 
Não deveria ser anunciado  16  8,00 
 
Referente aos prazos de análise das solicitações de incorporação de tecnologias em saúde, 
pela comissão:  
“Os prazos preestabelecidos da análise devem ser claramente definidos e constar na legislação” 
Concordo, 6 meses 78  39,00 
Concordo, 3 meses 63  31,50 
Concordo, 12 meses 28  14,00 
Não concordo 20  10,00 
Concordo, 9 meses 11  5,50 
Fonte: Dados da pesquisa 2010-2011; N=200 
*
NA: Não está adequado   
**
OPS: Operadoras de Planos de Saúde 
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Sobre o número de votos da comissão para que uma solicitação de 
incorporação de tecnologias em saúde seja aprovada, a portaria 2587/08 
estabelece que, após analisar a solicitação juntamente com o Parecer 
Técnico Científico, a comissão elabora recomendações 
 
 “que serão aprovadas preferencialmente por consenso. Não havendo 
consenso, as recomendações ocorrerão por meio de votação e serão 
aprovadas se houver no máximo um voto contrário ou uma abstenção”.  
 
Quando questionados se esta forma de aprovação estava adequada, mais de 
40,00% (N=82) responderam positivamente e 32,00% (N=64) acreditam que 
se deva considerar apenas 80,00% dos votos válidos, ou seja, no máximo um 
voto contrário ou uma abstenção.  
 
Com base no argumento, publicado na portaria em questão, de que “as 
recomendações produzidas pela Comissão (CITEC) serão referendadas pelo 
Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos e posteriormente 
encaminhadas ao Ministro de Estado da Saúde”, questionou-se se este 
processo está adequado e 50,50% (N=101) dos respondentes creem que 
sim. Ainda sobre as recomendações, a legislação afirma que, “quando 
couber, o Ministro de Estado da Saúde encaminhará a recomendação para 
exame e decisão da Diretoria Colegiada da ANS”. 
 
Quanto a esta declaração, afirmou-se necessário esclarecer a definição na 
legislação acerca das circunstâncias que levam o Ministro de Estado da 
Saúde a encaminhar as recomendações à Diretoria Colegiada da ANS. A 
maioria dos respondentes (87,50%; N=175) concorda com a afirmativa, 
conforme exposto na Tabela 15. 
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Tabela 15 - Julgamento dos respondentes quanto ao número de votos da comissão 
avaliadora; quanto à aprovação das recomendações da comissão e quanto ao 
encaminhamento das recomendações à ANS 
 
Referente ao número de votos da comissão para que uma solicitação de incorporação de 
tecnologias em saúde seja aprovada.
*
                                                               N                % 
Está adequado       82  41,21% 
Deveriam ser considerados 80%  dos votos válidos      64  32,16% 
Deveria ser por maioria simples      36  18,09% 
Deveria ser por consenso      16  8,04% 
 
Referente à aprovação das recomendações da comissão.   
Está adequado 101  50,50% 
Deve ser feita somente pela CITEC 53  26,50% 
Deve ser feita somente pelo secretário 24  12,00% 
Deve ser feita somente pelo Ministro de Estado da Saúde 22  11,00% 
 
Referente ao encaminhamento da recomendação à Agência Nacional de Saúde Suplementar 
(ANS): 
“As circunstâncias que levam o ministro a encaminhar a recomendação à ANS devem estar 
estabelecidas na Legislação” 
Concordo                    175  87,50% 
Não concordo                    25  12,50% 
Fonte: Dados da pesquisa 2010-2011; N=200 
*
 Duas pessoas não responderam a esta pergunta 
 
Os participantes também responderam sobre o que deveria ser notificado ao 
demandante quando a comissão produzir recomendações desfavoráveis à 
solicitação e 77,89% (N=155) acreditam que o demandante deve ser 
notificado da não aprovação juntamente com um relatório detalhado. Ainda, 
em caso de recomendação desfavorável, as portarias permitem ao 
demandante requerer a reconsideração da decisão. Desta forma, 48,00% 
(N=95) dos respondentes acreditam que se deva criar uma “instância de 
reconsideração” e 43,00% (N=86) preferem que a solicitação de 
reconsideração seja encaminhada diretamente ao órgão que julgou a matéria 
desfavorável, como mostra a Tabela 16.  
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Quando abordados sobre o tempo total que uma solicitação de incorporação 
de tecnologia em saúde deveria levar para ser analisada, desde o momento 
do protocolo até a resposta, 45,70% (N=91) acreditam que este processo 
deveria ser feito em seis meses e 39,20% (N=78), que deveria ser feito em 
12 meses (Tabela 16). Esta tabela também aponta que 77,50% (N=155) dos 
respondentes acreditam que deveria haver uma regulamentação específica 
para cada tipo de tecnologia em saúde.  
 
Tabela 16 - Julgamento dos respondentes sobre a notificação de não aprovação da 
solicitação do demandante; sobre o trâmite da solicitação de reconsideração; sobre o 
tempo total de análise (desde o protocolo até a resposta) e sobre a regulamentação 
específica das diversas tecnologias em saúde. 
 
Referente à não aprovação da solicitação de incorporação de tecnologias em saúde:  
O que deve ser informado ao demandante?*
 
                                             N                      % 
Notificação e relatório detalhado                                      155  77,89% 
Notificação e justificativa 40  20,10% 
Somente uma notificação     4  2,01% 
 
Referente ao trâmite da solicitação de reconsideração da decisão*
 
Criar uma instância de reconsideração 95  48,00% 
Remeter ao órgão que julgou desfavorável 86  43,00% 
Adequado 18  9,00% 
 
Referente ao tempo total que a solicitação de incorporação de tecnologias em saúde 
deveria levar uma vez protocolada.* 
6 meses 91  45,73% 
12 meses 78  39,20% 
18 meses 17  8,54% 
24 meses 9  4,52% 
36 meses 4  2,01% 
 
Referente à regulamentação das avaliações de tecnologias em saúde: 
“Deve haver regulamentação específica para cada tipo de tecnologia?” 
Sim 155  77,50% 
Não 45  22,50% 
Fonte: Dados da pesquisa 2010-2011; N=200 
*
 
Uma pessoa não respondeu à questão.  
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Na comparação das respostas entre os grupos de profissionais do sistema 
público e do privado, observou-se que ambos os grupos concordam 
majoritariamente com as respostas, entretanto, no grupo de profissionais do 
sistema privado há maior número de pessoas que acredita que o período de 
protocolo é inadequado (92,90% do privado vs 77,20% do público; p=0,019);  
que os prazos de análise deveriam ser definidos em legislação (94,90% do 
privado vs 85,10% do público; p=0,021); que esse prazo deveria ser de até 
seis meses (82,80% do privado vs 58,40% do público; p=0,003); e que as 
circunstâncias que levam o Ministro de Estado da Saúde a encaminhar a 
recomendação à ANS sejam estabelecidas em legislação (93,90% do privado 
vs 82,00% do público; p=0,010). Também se verificou que o grupo de 
profissionais do setor privado gostaria que o tempo total de análise da 
solicitação, uma vez protocolada, fosse menor do que o grupo do sistema 
público (54,50% do privado vs 37,00% do público; p<0,001), conforme dados 
da Tabela 17. 
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Tabela 17 - Análise de associação de respostas através do teste de qui-quadrado e respectivo p 
value entre os grupos de profissionais dos sistemas público e privado de saúde. 
 
Sistema de Saúde 
 
 
Público Privado p value 
 
 
Adequado 22,77% 7,07% 
0,019   
Não Adequado 77,23% 92,93% 
  
 
Adequado 7,34% 3,65% 
0,091   
Não Adequado 92,66% 96,35% 
  
Referente à publicação do calendário das reuniões      
Não publicar o calendário 10,89% 5,05% 
0,299 
  
Publicar somente o calendário 11,88% 14,14% 
  
Publicar calendário e pautas 77,23% 80,81% 
   
 
Não Concordo 14,85% 5,05% 
0,021   
Concordo 85,15% 94,95% 
   
 
Não concordo 14,85% 5,05% 
0,003 
  
Concordo ≤ 6m 58,42% 82,83% 
  
Concordo > 6m 26,73% 12,12% 
  
Referente à aprovação das recomendações da 
comissão.      
Adequado 57,43% 43,43% 
0,101 
  
Pelo secretário ou ministro 21,78% 24,24% 
  
Pela CITEC 20,79% 32,32% 
   
Concordo 82,00% 93,94% 0,010 
0,010 
 
 
 
  
Não concordo 
 
18,00% 
 
 
6,06% 
 
 
  
6 meses 37,00% 54,55% 
0,000 
 
12 meses 41,00% 37,37% 
  
> 12 meses 22,00% 8,08% 
  
  
Sim 76,24% 78,79% 
0,666   
Não 23,76% 21,21% 
   
 
Não 4,95% 12,12% 
0,069   
Sim 95,05% 87,88% 
  
Fonte: Dados da pesquisa 2010-2011; N=200;  
*Foram considerados os dados dos respondentes que trabalham unicamente no sistema público e dos que 
trabalham em ambos, com prevalência no sistema público.**Foram considerados os dados dos respondentes que 
trabalham unicamente no sistema privado e dos que trabalham em ambos, com prevalência no sistema 
privado.***Uma pessoa deixou de responder esta pergunta. 
 
 
Referente ao período de protocolo de solicitação de incorporação de tecnologias em saúde: 
Referente à composição da comissão que avalia todas as solicitações de incorporação de tecnologias em saúde: 
“Os prazos preestabelecidos da análise devem claramente constar na legislação” 
“Os prazos preestabelecidos da análise devem claramente constar na legislação” 
“As circunstâncias que levam o ministro a encaminhar a recomendação à ANS devem estar estabelecidas na legislação” 
Referente ao tempo total que a solicitação de incorporação de tecnologias em saúde deveria levar uma vez 
protocolada. 
“Deve haver regulamentação específica para cada tipo de tecnologia?” 
Conhecimento prévio sobre o processo de ATS 
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Na comparação de respostas dos grupos, profissionais com alguma ligação 
direta com o governo e aqueles sem ligação direta com o governo, verificou-
se que ambos os grupos concordam com as respostas, entretanto, no grupo 
de profissionais sem ligação direta com o governo há maior número de 
pessoas que acreditam que o período de protocolo é inadequado (91,30% vs 
76,10% do público; p=0,001); que a comissão que avalia as solicitações de 
incorporação de tecnologias em saúde é inadequada (99,60% vs 87,10% do 
público; p<0,001); que os prazos de análise devem ser de até seis meses e 
constar na legislação (77,60% vs 60,70% do público; p=0,032); que o tempo 
total que a solicitação deveria levar uma vez protocolada é menor do que o 
grupo de profissionais do sistema público de saúde (55,20% vs 32,50%; 
p=0,002), conforme dados da Tabela 18. 
 
 
Na comparação de respostas entre os grupos de profissionais médicos e não 
médicos não foi observada nenhuma associação estatisticamente significante 
(Tabela 19).  
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Tabela 18 - Análise de associação de respostas através do teste de qui-quadrado e respectivo p 
value entre os grupos de profissionais com e sem ligação direta com alguma entidade 
governamental. 
 
Ligação direta com 
Governo 
 
Sim Não p value 
 
 
Adequado 23,81% 8,62% 
0,001   
Não adequado 76,19% 91,38% 
   
Adequado 12,85% 0,39% 
0,000   
Não Adequado 87,15% 99,61% 
   
 
Não publicar o calendário 13,10% 4,31% 
0,066 
  
Publicar somente o calendário 10,71% 14,66% 
  
Publicar calendário e pautas 76,19% 81,03% 
   
 
Não concordo 14,29% 6,90% 
0,085   
Concordo 85,71% 93,10% 
   
 
Não concordo 14,29% 6,90% 
0,032 
  
Concordo ≤ 6m 60,71% 77,59% 
  
Concordo > 6m 25,00% 15,52% 
  
Referente à aprovação das recomendações da comissão.      
Adequado 58,33% 44,83% 
0,161 
  
Pelo secretário ou ministro 20,24% 25,00% 
  
Pela CITEC 21,43% 30,17% 
   
Concordo 85,71% 89,57% 
0,410 
 
 
  
Não concordo 
 
 
14,29% 
 
 
10,43% 
 
 
  
6 meses 32,53% 55,17% 
0,002 
  
12 meses 44,58% 35,34% 
  
> 12 meses 22,89% 9,48% 
   
 
Sim 77,38% 77,59% 
0,973   
Não 22,62% 22,41% 
   
 
Não 5,95% 10,34% 
0,272   
Sim 94,05% 89,66% 
  
Fonte: Dados da pesquisa 2010-2011; N=200 
*Uma pessoa deixou de responder esta pergunta. 
 
 
 
 
 
Referente ao período de protocolo de solicitação de incorporação de tecnologias em saúde: 
Referente à composição da comissão que avalia todas as solicitações de incorporação de tecnologias em saúde: 
Referente à publicação do calendário das reuniões 
“Os prazos preestabelecidos da análise devem claramente constar na legislação” 
“Os prazos preestabelecidos da análise devem claramente constar na legislação” 
“As circunstâncias que levam o ministro a encaminhar a recomendação à ANS devem estar estabelecidas na legislação” 
Referente ao tempo total que a solicitação de incorporação de tecnologias em saúde deveria levar uma vez protocolada. 
“Deve haver regulamentação específica para cada tipo de tecnologia?” 
Conhecimento prévio sobre o processo de ATS 
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Tabela 19 – Análise de associação de respostas através do teste de qui-quadrado e respectivo p 
value entre grupos de profissionais médicos e não médicos. 
 
 
Profissionais 
 
 
Médicos 
Não 
Médicos 
p 
value 
 
 
Adequado                                                                                 14,46%                                                                                                                                      15,38%
0,856   
Não adequado 85,54% 84,62% 
   
Adequado 5,23% 5,66% 
0,848   
Não Adequado 94,77% 94,34% 
   
  
Não publicar o calendário 6,02% 9,40% 
0,470 
  
Publicar somente o calendário 10,84% 14,53% 
  
Publicar calendário e pautas 83,13% 76,07% 
   
 
Não Concordo 9,64% 10,26% 
0,885   
Concordo 90,36% 89,74% 
   
 
Não concordo 9,64% 10,26% 
0,293 
  
Concordo ≤ 6m 75,90% 66,67% 
  
Concordo > 6m 14,46% 23,08% 
   
 
Adequado 50,60% 50,43% 
0,271 
  
Pelo secretário ou ministro 27,71% 19,66% 
  
Pela CITEC 21,69% 29,91% 
   
Concordo 89,16% 87,07% 
0,509 
 
 
 
  
Não concordo 
 
 
 
10,84% 
 
 
 
12,93% 
 
 
 
  
6 meses 50,00% 42,74% 
0,499 
  
12 meses 37,80% 40,17% 
  
> 12 meses 12,20% 17,09% 
  
  
Sim 77,11% 77,78% 
0,911   
Não 22,89% 22,22% 
   
 
Não 9,64% 7,69% 
0,627   
Sim 90,36% 92,31% 
  
Fonte: Dados da pesquisa 2010-2011; N=200 
*Uma pessoa deixou de responder esta pergunta.  
 
 
Conhecimento prévio sobre o processo de ATS 
“Deve haver regulamentação específica para cada tipo de tecnologia?” 
Referente ao tempo total que a solicitação de incorporação de tecnologias em saúde deveria levar uma vez protocolada. 
“As circunstâncias que levam o ministro a encaminhar a recomendação à ANS devem estar estabelecidas na legislação” 
“Os prazos preestabelecidos da análise devem claramente constar na legislação” 
“Os prazos preestabelecidos da análise devem claramente constar na legislação” 
Referente à aprovação das recomendações da comissão 
Referente ao período de protocolo de solicitação de incorporação de tecnologias em saúde: 
Referente à composição da comissão que avalia todas as solicitações de incorporação de tecnologias em saúde: 
Referente à publicação do calendário das reuniões 
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DISCUSSÃO DOS RESULTADOS  
 
Embora tenha ocorrido um avanço nos últimos anos no Brasil no que diz 
respeito à discussão e à formulação de propostas para implementar o 
processo de avaliação de tecnologias em saúde, ainda há muitos desafios a 
vencer4. É importante destacar o caráter dinâmico de atualização das 
legislações em ATS no país por parte do Ministério da Saúde, que, desde a 
última década, tem discutido mais intensamente este assunto com a 
sociedade. 1,27,29-31,36-39 
 
As legislações relativas à ATS representam um grande avanço ao país, mas 
o processo de avaliação é tido como lento na opinião dos tomadores de 
decisão no sistema de saúde. Estudos recentes indicam que esses 
profissionais acreditam que o processo de ATS vigente em 2011 era 
incompleto em termos metodológicos, insuficiente em seu escopo e incapaz 
de servir às necessidades do sistema.40 O presente trabalho vem 
complementar esses resultados.  
 
Conforme mencionado na Etapa 2 – Desenvolvimento do Questionário, o 
instrumento de coleta de dados sobre o julgamento dos tomadores ou 
influenciadores de decisão a respeito da análise do processo de avaliação e 
incorporação de tecnologias em saúde foi preparado após estudo sobre a 
legislação brasileira vigente. Por esta razão, trechos da legislação estavam 
presentes em todas as perguntas. Buscou-se confrontar a realidade, prevista 
na legislação, com o anseio, previsto nas alternativas de resposta. A íntegra 
do questionário está disponível no Anexo I deste documento. 
 
É importante mencionar que esta pesquisa aconteceu em um período no qual 
havia a percepção de necessidades de mudanças tanto por parte da 
sociedade quanto por parte do Ministério da Saúde, pois tramitava no 
Congresso um projeto de lei que propunha alterações no processo de 
avaliação de tecnologias em saúde que culminaria na promulgação da Lei 
12401/11, em abril de 2011.  
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Ressalta-se, no entanto, que as respostas deste estudo foram colhidas no 
período de julho de 2010 a fevereiro de 2011, antes, portanto, da 
promulgação da referida lei e do Decreto 7646/11 (publicado no Diário Oficial 
da União em dezembro de 2011) que, juntos, alteraram oito dos 11 pontos 
identificados nesta pesquisa. 
 
É importante saber que os resultados aqui expressos revelam um anseio da 
sociedade por mudanças naquela época. Neste contexto, propõe-se discutir a 
abordagem daquilo que foi atendido, bem como a necessidade de melhorar o 
que ainda não foi. A fim de facilitar o entendimento e também a exposição 
dos dados, eles serão discutidos da seguinte forma: 
 
1- Pontos abordados neste estudo e alterados pela Lei 12401/11 e pelo 
Decreto 7646/11; 
2- Pontos abordados neste estudo e não alterados nem pela Lei 
12401/11 nem pelo Decreto 7646/11; 
3- Demais pontos alterados pela Lei 12401/11  e pelo Decreto 7646/11 e 
não abordados neste estudo. 
 
 
A pesquisa convidou, de forma eletrônica, 615 profissionais em âmbito 
nacional a preencher o questionário. Estudos que empregam a mesma 
metodologia, encontrados na literatura utilizada para construção deste 
trabalho, apresentaram uma taxa de resposta de 6% a 60%41-45, enquanto a 
do presente trabalho foi de 33,50%. Este percentual corresponde a 200 
respostas, e, frente às taxas encontradas na literatura, pode-se considerar o 
número como adequado e aceitável.  
 
Entende-se que o grupo respondedor esteja qualificado e preocupado com o 
sistema de saúde brasileiro, tendo em vista que 91,50% (N=183) dos 
entrevistados alegaram algum grau de conhecimento sobre o processo de 
avaliação de tecnologias em saúde no Brasil. Entretanto, este achado não é 
 56 
 
surpresa, uma vez que traduz a estratégia de seleção do banco de dados. 
Ainda assim, as respostas obtidas pelos 200 participantes trouxeram 
informações valiosas sobre as opiniões a respeito do processo de ATS no 
Brasil, discutidas a seguir. 
 
A grande maioria (83,00%) dos participantes trabalha na região sudeste, área 
de maior concentração de institutos de pesquisa em saúde do país e 
responsável por grande produção científica. A região também dispõe de um 
grande número de universidades, complexos industriais, grandes hospitais e 
operadoras de plano de saúde44. Justamente por ser uma área de alta 
densidade de profissionais cuja atividade é relacionada ou impactada pelas 
decisões que envolvem ATS, a concentração de respostas no sudeste era 
um dado esperado. Soma-se a isto o fato de a lista de e-mails que 
compunham o banco de dados ter sido gerada a partir de diferentes 
estratégias, mas ser formada, em grande parte por contatos da pesquisadora 
com empresas e pessoas situadas na região sudeste, o que aumentou as 
chances de encontrar mais profissionais neste espaço geográfico. 
 
O estudo identificou a medicina como a principal formação dos participantes 
(41,50%), seguida de farmácia (16,50%). Entre os médicos, a maioria atua 
como gestora do sistema de saúde (42,20%), fato também verificado no 
grupo de farmacêuticos (42,40%). As duas categorias atuam 
majoritariamente no sistema privado de saúde (61,40% e 60,60% 
respectivamente). Como a indústria de insumos e medicamentos representa 
21,00% do principal vínculo de trabalho dos participantes deste estudo, o 
elevado número de farmacêuticos que trabalham no sistema privado de 
saúde era previsto. Quanto aos profissionais que se dedicam 
majoritariamente ao sistema público de saúde, o estudo os identificou como 
enfermeiros (65,00%), administradores (55,50%), economistas (70,00%) e 
engenheiros (80,00%). É interessante notar o caráter multidisciplinar da 
amostra, que está em conformidade com uma importante característica da 
ATS: diferentes profissionais atuando em conjunto para revisar estudos sobre 
segurança e eficácia de uma tecnologia ou produzir novos22.  
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A pesquisa mostrou que a amostra foi homogênea em relação ao sistema de 
saúde em que o participante trabalha (49,50% no sistema privado de saúde e 
50,50% no sistema público de saúde). Nesta questão, é importante ressaltar, 
conforme mencionado na página 36, que as opções “trabalhar 
exclusivamente no sistema público” e “trabalhar em ambos, 
predominantemente no sistema público” foram agrupadas e avaliadas como 
“Sistema Público de Saúde” e as opções “trabalhar exclusivamente no 
sistema privado” e “trabalhar em ambos, predominantemente no sistema 
privado” foram agrupadas e avaliadas como “Sistema Privado de Saúde”. O 
estudo também apontou que a maioria dos participantes está na faixa etária 
de 41 a 50 anos (37,00%) e é gestora (36,00%) o que sugere maturidade 
profissional, provável preocupação com o sistema de saúde brasileiro e 
potencial conhecimento dos desafios e necessidades do setor.  
 
1- Pontos abordados pelo Estudo e alterados pela Lei e pelo 
Decreto 
 
Constatou-se que a maioria dos participantes (85,00%, N=170) considera o 
período de protocolo de solicitação de incorporação de tecnologias em saúde 
como inadequado, havendo uma associação estatisticamente significante 
entre profissionais do sistema privado de saúde e esta consideração 
(p=0,019).  
 
Com a promulgação da Lei 12401/11, que alterou a Lei Orgânica da Saúde 
(8080/90) para dispor sobre a assistência terapêutica e a incorporação de 
tecnologia em saúde no âmbito do SUS, não há mais períodos específicos 
para submissão dos pedidos de incorporação, alteração ou exclusão de 
tecnologias no SUS. A entrada agora pode ser feita a qualquer momento, 
alteração que converge com o anseio da sociedade e parece atender a 
demanda capturada neste estudo.37,47  
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O fato de solicitações serem feitas a qualquer tempo ao longo do ano 
beneficia as duas partes: a demandante e a demandada. A primeira porque, 
por não haver prazo estreito e definido para apresentar os pedidos, pode 
organizar a documentação com cautela e dispor de mais tempo para preparar 
estudos com maior qualidade, ao invés de submeter processos incompletos 
apenas para se adequar ao prazo e enviar documentos faltantes quando 
requisitados pelo Ministério da Saúde. A segunda porque passa a receber os 
pedidos com documentação completa e não precisa mais parar o processo 
de análise inúmeras vezes para requisitar documentos faltantes ao 
demandante. Ainda, com as solicitações entrando aos poucos, é possível 
programar o trabalho de análise, ao invés de receber todos os pedidos de 
uma única vez. De forma geral, o fluxo contínuo permite mais rapidez e 
eficiência ao processo.  
 
Sobre a composição da comissão avaliadora das solicitações, 88,00% dos 
participantes acreditam que ela era inadequada para a demanda existente. 
Ambos os grupos de profissionais ligados diretamente ao governo e os não 
ligados consideram, em sua maioria, a composição da comissão inadequada, 
sendo que o segundo grupo apresentou maior frequência nesta resposta 
(p<0,001). Embora esta associação seja estatisticamente significante, a 
diferença no percentual de respostas (12%) entre os grupos não foi 
considerada expressiva. No entanto, uma das possíveis hipóteses para este 
comportamento seria a expectativa do grupo não ligado ao governo em ser 
consultado e/ou de também participar da comissão. Por outro lado, o grupo 
dos profissionais ligados ao governo também sentem necessidade de 
mudança e de uma possível inclusão da sociedade na comissão. 
 
Segundo os respondentes, tanto representantes de associações, conselhos e 
sociedades profissionais quanto de academias de ensino e pesquisa 
deveriam compor a comissão. Este achado está de acordo com estudo 
publicado em 2011, no qual os autores apontam que governo, academia e 
especialistas são os três principais grupos que também deveriam estar 
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envolvidos no processo, conforme pesquisa realizada em dois simpósios 
internacionais de economia da saúde40.  
 
A Lei 12401/11, vigente a partir de outubro de 2011, reconhecendo a 
necessidade de participação da sociedade na comissão de avaliação e 
incorporação de tecnologias em saúde, definiu que37:  
 
§ 1º Art.19-Q  
 “a Comissão Nacional de Incorporação de Tecnologias no SUS (...) contará 
com a participação de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional 
de Saúde e de 1 (um) representante, especialista na área, indicado pelo 
Conselho Federal de Medicina”.  
 
Por esta lei, a CITEC foi substituída pela CONITEC (Comissão Nacional de 
Incorporação de Tecnologias no SUS). O Decreto 7646/11, que dispõe sobre 
a CONITEC e sobre o processo administrativo para incorporação, exclusão e 
alteração de tecnologias em saúde pelo SUS, definiu composição, 
competências e funcionamento da comissão. Desta forma, a antiga CITEC, 
que contava com cinco titulares e cinco suplentes representando, cada qual, 
as seguintes entidades/órgãos38,  
 
ANVISA; ANS; Secretaria de Atenção à Saúde do Ministério da Saúde (SAS); 
Secretaria de Vigilância Sanitária do Ministério da Saúde (SVS) e SCTIE, 
 
passou a contar com 13 titulares, com primeiro e segundo suplentes, 
aumentando a representatividade da sociedade. As entidades participantes 
passaram a ser: 
 
SCTIE, Secretaria-Executiva do Ministério da Saúde (SE/MS), Secretaria 
Especial de Saúde Indígena do Ministério da Saúde (SESAI), Secretaria de 
Atenção à Saúde do Ministério da Saúde (SAS/MS), SVS, Secretaria de Gestão 
Estratégica e Participativa do Ministério da Saúde (SGEP/MS), Secretaria de 
Gestão do Trabalho e da Educação na Saúde, do Ministério da Saúde 
(SGTES/MS), ANS, ANVISA, Conselho Nacional de Saúde (CNS), Conselho 
Nacional de Secretários de Saúde (CONASS), Conselho Nacional de 
Secretarias Municipais de Saúde (CONASEMS) e Conselho Federal de 
Medicina (CFM), especialista na área. 
 
Em países mais avançados no tema, também se observa participação da 
sociedade civil nas câmaras de avaliação de novas tecnologias em saúde. 
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Por exemplo, na agência de ATS do Canadá (CADTH – Canadian Agency for 
Drugs and Technologies in Health), a câmara de revisão de avaliação de 
tecnologias, excluindo os medicamentos, chamada Expert Review Panel, é 
composta de cinco membros: um presidente, um perito em ética, um 
economista da saúde, um médico assistencialista e um representante dos 
interesses do sistema público. Além disso, especialistas podem ser 
consultados para elaboração de pareceres em temas específicos. 19,50,51 
 
Na Austrália, o Medical Services Advisory Committee (MSAC) é composto 
por quatro executivos e 15 membros escolhidos pelo ministro da Saúde, 
compreendendo médicos de diversas especialidades, professores doutores, 
economistas da saúde e especialistas em medicina baseada em evidência. 
Além disso, especialistas – geralmente da academia – podem ser 
consultados para elaboração de pareceres específicos,52,53.  
 
Na Alemanha, os membros do HTA Board of Trustees são também 
participantes de instituições, escolhidas pelo ministro da Saúde, que 
representam administradores do sistema de saúde, consumidores e indústria. 
O número exato de membros não é fornecido no site da agência, mas a lista 
de instituições que compõem a comissão engloba: Ministério da Saúde, 
Comissão Federal mista, Associação Médica Alemã, Associação 
Odontológica Alemã, Associação Alemã de Farmacêuticos, Conselho Federal 
de Psicoterapeutas, Associação Nacional dos Médicos de Seguro de Saúde, 
Associação Nacional dos Dentistas de Seguro de Saúde, Conselho Alemão 
de Enfermagem, Organização Alemã de Hospitais, Associação de Seguros 
de Saúde Privado, Organização para Proteção dos Interesses dos Pacientes 
e Autoajuda das Pessoas Cronicamente Doentes e Deficientes, Associação 
de Sociedades Médicas Científicas, Associação Nacional de Revisores de 
Fundos de Seguro de Saúde, Conselho Científico de Avaliação Tecnológica 
da Saúde, Associação Alemã de Tecnologia Médica, Associação Alemã da 
Indústria Farmacêutica, Instituto para a Qualidade e Eficiência na Área da 
Saúde e a Associação das Empresas Baseadas em Pesquisa 
Farmacêutica54,56.  
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Na Argentina, a Comissão Nacional de Saúde, Ciência e Tecnologia 
(Comisión Nacional Salud, Ciencia y Tecnologia) é composta por Secretário 
de Políticas, Regulação e Institutos; Secretário de Promoção e Programas 
Sanitários; Subsecretário de Prevenção e Controle de Riscos; Subsecretário 
de Relações Sanitárias e Investigação; Diretor de Epidemiologia; Diretor de 
Economia da Saúde; Administração Nacional de Laboratórios e Institutos de 
Saúde (ANLIS); Ministério de Ciência, Tecnologia e Inovação Produtiva; 
Conselho Nacional de Investigações Científicas e Técnicas (CONICET); 
OPAS; Fundo das Nações Unidas para a Infância (UNICEF); Academia 
Nacional de Ciências Exatas, Físicas e Naturais; Academia Nacional de 
Medicina; Instituto de Investigações Gino Germani da Faculdade de Ciências 
Sociais da Universidade de Buenos Aires; Associação de Faculdades de 
Ciências Médicas da República Argentina; Sociedade Argentina de Pediatria; 
Sociedade Argentina de Infectologia; Sociedade Argentina de Medicina; 
Sociedade Argentina de Cardiologia e Federação Argentina de 
Enfermeiros.56,57 
 
Em comparação com as comissões apresentadas acima, nota-se que há 
países onde representantes de classes de enfermeiros, cirurgiões dentistas e 
farmacêuticos também são incluídos no processo de decisão, bem como 
representantes de hospitais e indústrias farmacêuticas. É importante ressaltar 
que, em todas as comissões apresentadas, há um representante da 
sociedade médica no processo de decisão. Neste aspecto, a Lei 12401/11 
demonstrou uma evolução positiva ao incluir representantes da sociedade 
(CNS, que reúne entidades e movimentos de usuários e de trabalhadores da 
área da saúde, de prestadores de serviços de saúde e governo; e CFM, 
órgão de classe profissional envolvido com a legitimação de ações e 
procedimentos médicos) na comissão avaliadora dos processos de 
incorporação, alteração ou exclusão pelo SUS de novas tecnologias em 
saúde, como novos medicamentos, produtos e procedimentos, e na 
constituição ou na alteração de protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas. A 
 62 
 
inclusão parece atender à demanda da sociedade, conforme descrito neste 
estudo. 
 
No Brasil, a comissão elabora pareceres que são aprovados 
preferencialmente por consenso. À época do estudo, não havendo consenso 
e observando quórum mínimo de quatro membros, ocorria votação. As 
propostas eram aprovadas se houvesse no máximo um voto contrário ou uma 
abstenção. Desta forma, a aprovação se dava com três votos, em um 
universo de cinco membros. Quando questionados, a maior parte dos 
participantes (N=82; 41,00%) concordou com esta forma. No entanto, 18,00% 
(N=36) entenderam que a aprovação deveria ser por maioria simples.  
 
De acordo com o decreto, não havendo consenso e observando quórum 
mínimo de sete membros, a aprovação é dada por maioria simples. Esta 
forma de votação desagrada a sociedade, à luz dos resultados observados 
neste estudo. Além disso, considerando um cenário de reunião com o 
número mínimo de participantes, a aprovação seria dada por quatro votos, o 
que, em um universo de 13 membros (quórum máximo), torna-se 
preocupante. Portanto, o comprometimento dos membros da Comissão 
Avaliadora com o calendário das reuniões é crucial para que a decisão não 
se baseie apenas na opinião da minoria.  
 
O presente trabalho levantou outro ponto que sofreu alteração, mesmo que 
indiretamente, com a promulgação da lei. A questão diz respeito aos prazos 
de análise das solicitações de incorporação de tecnologias em saúde pela 
comissão. Na época do estudo, a legislação dizia que a comissão de 
avaliação deveria cumprir os prazos preestabelecidos. Entretanto, esses 
períodos não eram informados.  
 
Isto posto, 90,00% (N=180) dos participantes indicaram que os prazos de 
análise deveriam ser claramente definidos e constar na legislação. Existe 
uma associação estatisticamente significante entre os profissionais do 
sistema privado e a concordância com esta afirmativa (p=0,021) no entanto, 
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entende-se que não há muita relevância neste resultado visto que os 
profissionais do sistema público também concordam, majoritariamente, com 
esta afirmativa, ou seja, a diferença na porcentagem de respostas (9,8%) 
entre os grupos não foi considerada grande. Quando questionados sobre 
qual seria o prazo ideal para análise dos processos, notou-se, com 
significância estatística (p=0,003 e p=0,032, respectivamente), que os 
profissionais do sistema público e os ligados diretamente a alguma entidade 
governamental consideram necessário um período maior do que os 
profissionais do sistema privado e/ou não ligados a entidades 
governamentais.  
 
Entre as possíveis razões para este comportamento, podemos citar que o 
sistema privado, na maioria das vezes parte demandante do processo, 
pressiona por prazos menores, pois se beneficiaria com a rapidez do 
processo ao incorporar seus produtos no âmbito do SUS e da ANS com 
maior velocidade. Em contrapartida, o sistema público, sendo a parte 
“demandada”, tem maior noção da real demanda do sistema de saúde, do 
volume de dossiês para analisar e do tempo necessário para que uma 
análise satisfatória seja realizada. 
 
Embora a lei ainda não estabeleça um prazo fixo de análise para a comissão, 
determina um período máximo de avaliação, contado da data do protocolo 
até a publicação da decisão no DOU. Portanto, ainda que divergente dos 
anseios da sociedade, que gostaria que o prazo de análise fosse 
determinado, o estabelecimento de um período máximo para todo o 
processo, pode ser considerado uma ação positiva indireta. Portanto, atende 
a demanda identificada neste trabalho. 
 
À época do estudo, as recomendações produzidas pela comissão eram 
referendadas pelo secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos 
e posteriormente encaminhadas ao Ministro de Estado da Saúde. A maioria 
dos participantes (N=101; 50,50%) acredita que esta forma está adequada e 
apenas 12,00% (N=24) entendem que a decisão deva ser tomada apenas 
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pelo secretário. No entanto, a Lei 12401/11 considera apenas a decisão do 
secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da 
Saúde, tomada com base no relatório conclusivo de recomendações da 
comissão e no resultado de consulta pública (fato que será abordado 
adiante), deixando a opinião do Ministro de Estado da Saúde apenas para os 
pedidos de reconsideração negados pelo secretário.  
 
Quanto ao trâmite da solicitação de reconsideração da decisão, percebeu-se 
que existem indefinições por parte da sociedade acerca do processo. A 
maioria dos participantes (N= 181; 91,00%) considera o trâmite de 
reconsideração inadequado.  Há dúvidas se uma instância de reconsideração 
deveria ser criada (N= 95; 47,70%) ou se a reconsideração deveria ser 
encaminhada diretamente ao órgão que a julgou desfavorável (N=86; 
43,20%). Esta dúvida parece ter sido sanada com o Decreto 7646/11, que diz 
que o recurso (denominado reconsideração) deve ser dirigido ao secretário 
de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saúde. 
 
O fato de a decisão de aprovação e posterior incorporação de uma tecnologia 
no SUS ser tomada pelo secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos 
Estratégicos preocupa, pois não está claro qual o limite, em termos de 
volume de recursos, que o secretário dispõe para se comprometer com a 
incorporação, embora a lei garanta que a responsabilidade financeira pelo 
fornecimento da tecnologia será pactuada na Comissão Intergestores 
Tripartite (CIT). 
 
Com relação aos prazos, na época do estudo era possível solicitar a 
reconsideração da decisão em até 30 dias após o recebimento do ofício de 
decisão negativa sobre o mérito. Já de acordo com o Decreto 7646/11, o 
recurso deve ser feito em até dez dias, contados a partir da ciência ou 
divulgação oficial da decisão. Como o recurso é dirigido ao secretário, este 
tem cinco dias para rever a decisão. Caso não o faça, encaminhará a 
questão ao Ministro de Estado da Saúde, que terá 30 dias, prorrogáveis por 
igual período, para tomar sua decisão, que será publicada no DOU. Todas as 
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recomendações produzidas também são disponibilizadas na internet, nas 
páginas da agência de ATS, como ocorre na Austrália, Canadá, Reino Unido, 
França, Alemanha e Argentina.19,23, 50-58,60 
 
Os participantes foram instados a sugerir um tempo hábil de avaliação que 
permitisse apenas tecnologias seguras e eficazes estarem disponíveis no 
sistema de saúde brasileiro. Dos participantes, 91 (45,70%) disseram 
acreditar que o tempo total ideal de solicitação, uma vez protocolada, é de 
até seis meses e 78 (39,20%), que deveria ser de até 12 meses. Profissionais 
do sistema privado e não ligados diretamente ao governo concordam que o 
total que a solicitação deveria levar, uma vez protocolada, deveria ser de até 
seis meses (p<0,001 e p=0,002 respectivamente). Este resultado pode ser 
explicado pelo fato de o sistema privado de saúde, como demandante, tender 
a exigir um tempo menor de análise. Por outro lado, o analisador, o sistema 
público de saúde, prefere trabalhar com prazos mais longos, talvez por 
entender que períodos maiores são necessários para garantir uma análise 
apropriada do processo.  
 
A saber, no momento em que as respostas foram coletadas, não havia prazo 
em legislação que definisse o tempo de avaliação dos processos. Neste 
ponto, as legislações vigentes favoreceram a demanda da sociedade, 
capturada neste estudo, ao estabelecerem 180 dias, prorrogáveis por 90 
dias, para análise dos processos. O período se inicia na data do protocolo e 
se estende até a resposta ao demandante, desde que todos os documentos 
exigidos estejam disponíveis desde o início da análise.  
 
Contudo, se os prazos máximos forem considerados conforme a lei e o 
decreto, têm-se que: 
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Acões Tempo 
Prazo de análise 180 dias 
Prorrogação do prazo de análise 90 dias 
Prazo de reconsideração de decisão (Recurso) 5 dias 
Prazo de análise do Ministro de Estado da Saúde 30 dias 
Prorrogação do prazo do Ministro de Estado da Saúde 30 dias 
Total 345 dias 
 
Desta forma, o Brasil passa a fazer as avaliações de tecnologias em saúde 
em até seis meses (desconsiderando a prorrogação do prazo), ou, no 
máximo, em 11,5 meses. No Canadá, na Austrália e no Reino Unido, o tempo 
requerido para a análise é de 11 a 18 meses40,51,53,60-62. Esta é uma questão 
que deverá ser acompanhada ao longo dos anos a fim de verificar se o tempo 
de análise estabelecido pelo Brasil é, ou não, adequado para garantir que 
tecnologias idôneas, seguras, eficazes, efetivas e eficientes são oferecidas à 
sociedade.  
 
Além do tempo de análise, urge discutir capacidade, qualificação e 
disponibilidade de recursos humanos para essas análises. Ao estabelecer um 
prazo, indubitavelmente exerce-se uma pressão sobre os profissionais que 
avaliam os processos e, se esses não forem qualificados ou, se qualificados, 
insuficientes, há risco de avaliação ruim. Em outras palavras, existe um trade-
off entre a necessidade de o sistema, através de seus participantes, ter uma 
avaliação rápida e a urgência de disponibilidade e qualificação de pessoas 
para que as avaliações atendam o processo. 
 
Se em alguns países as avaliações são realizadas em 11 meses, em outros 
ela ocorre em dois anos, ainda que em nações desenvolvidas. Da mesma 
forma que é recomendável haver um prazo estabelecido para as avaliações, 
é preciso atentar para a qualidade e a formação dos avaliadores, pois não 
adianta o sistema de saúde ter uma decisão ruim, seja por falta de pessoas 
disponíveis seja por precariedade de suas qualificações.  
Ressalta-se, no entanto, que, de acordo com o regimento interno da 
CONITEC39, caso o prazo não seja cumprido por a tecnologia ainda estar em 
análise pela comissão, ficam suspensas todas as deliberações a respeito de 
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processos prontos para avaliação até a emissão de relatório sobre o 
processo pendente. E, se o prazo não for cumprido por estar em fase de 
decisão pelo secretário, ficam suspensos os demais processos prontos para 
decisão até a prática do ato sobre o processo pendente. Nenhum prazo é 
estipulado nesses casos.  
 
Um importante ponto abordado no presente estudo refere-se ao 
encaminhamento da recomendação à ANS. Há uma associação 
estatisticamente significante (p=0,010) entre profissionais do sistema privado 
de saúde e a necessidade de estabelecer, em legislação, as circunstâncias 
que levam a este encaminhamento. Embora esta associação tenha se 
mostrado estatisticamente significante, a diferença no percentual de resposta 
entre os dois grupos (12%) não foi considerada importante, uma vez que os 
profissionais do sistema público também concordam, em sua maioria, com 
esta afirmativa. Sabe-se que ao indicar uma tecnologia no Rol de 
Procedimentos e Eventos em Saúde, a ANS garante a cobertura assistencial 
mínima obrigatória pelas OPS’s em território nacional. Desta forma, justifica-
se o resultado encontrado, pois há, no sistema privado, interesse, sobretudo 
financeiro, em incluir seus produtos nesta lista, assegurando sua venda em 
território nacional.63,64 
 
No entanto, este é um ponto passível de questionamento, pois, à época do 
estudo, as legislações definiam o fluxo para incorporação de tecnologias no 
âmbito SUS e do Sistema de Saúde Suplementar e sustentavam que as 
recomendações produzidas fossem encaminhadas, quando cabíveis, à 
diretoria colegiada da ANS. A legislação em vigor atualmente dispõe apenas 
sobre o processo administrativo para incorporação, exclusão e alteração de 
tecnologias em saúde pelo SUS. Ao longo do texto, a única menção à ANS é 
como parte integrante da plenária da comissão. Neste ponto, não está claro 
se as recomendações produzidas pela comissão são encaminhadas à ANS e, 
se isto é verdadeiro, em quais circunstâncias.  
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2- Pontos abordados pelo Estudo, mas não alterados pela Lei nem 
pelo Decreto 
 
Embora muito tenha sido observado, nem tudo foi alterado. Três pontos 
abordados neste estudo não sofreram mudanças por parte da Lei 12401/11 e 
do Decreto 7646/11.37,38  Esses pontos, discutidos a seguir, referem-se ao 
calendário de reuniões da comissão que analisa as solicitações de 
incorporação de tecnologias em saúde; ao que deve ser informado ao 
demandante em caso de não aprovação da solicitação; e à regulamentação 
das diferentes tecnologias em saúde. 
  
Com relação ao calendário de reuniões da comissão que analisa as 
solicitações de incorporação de tecnologias em saúde, 79,00% (N= 158) dos 
entrevistados acreditam que além do calendário, as pautas das reuniões 
também deveriam ser anunciadas. Ao publicar a pauta e o calendário das 
reuniões, é possível tornar o processo mais transparente, como já ocorre em 
países como Alemanha e França. No primeiro, ao submeter um processo, por 
via eletrônica, o requerente é informado da data da reunião da comissão que 
avaliará sua submissão e encaminhará a um órgão independente para julgar 
a solicitação54. Já na França, a Lei 2007-248 obriga a Comissão de 
Transparência da agência francesa de ATS – HAS (Haut Autorité de Santé) a 
tornar pública a pauta e o calendário das reuniões, bem como o resultado 
que elas obtiveram. A lista das reuniões está disponível no endereço 
eletrônico da agência58.  
 
Embora a brasileira Lei 12401/11 não contemple a divulgação do calendário 
de reuniões nem de suas pautas, percebe-se um esforço do ministério, por 
meio da CONITEC, em tornar o processo mais transparente no que tange à 
disponibilização de informação sobre pedidos em análise. Isto pode ser 
verificado através do site da comissão, que disponibiliza dados sobre os 
processos que estão em análise e também em qual status eles se acham. 
Ainda, é possível verificar em qual instância o processo se encontra65. 
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Quanto ao que deve ser informado em caso de não aprovação da solicitação, 
a maioria (N=155; 78,00%), cuja maior parte é de profissionais do sistema 
privado de saúde, concorda que a notificação da não aprovação deveria ser 
encaminhada juntamente com um relatório detalhado (p<0,001). Este 
comportamento pode ser justificado considerando que, como parte 
demandante do processo, o sistema privado deveria ter conhecimento dos 
pontos exatos que levaram à negação do mérito. Além disso, o demandante 
tende a preferir que esses pontos sejam listados, de forma a facilitar sua 
adequação, permitindo maior rapidez na preparação e apresentação dos 
documentos para reconsideração.  
 
Enfim, dada a ampla definição de tecnologias em saúde, este estudo também 
identificou a necessidade de criação de regulamentação específica para cada 
tipo de tecnologia, apresentada por 77,50% dos participantes. Austrália, 
Alemanha e Reino Unido são exemplos de países que contam com comitês 
distintos para analisar questões de medicamentos, produtos para saúde e 
procedimentos.20,50-53,60-62  
 
É verdade que a Lei 12401/11 se aplica a todas as tecnologias em saúde, 
entretanto, a CONITEC disponibiliza em seu site formulários de solicitação 
específicos para medicamentos, produtos para saúde e procedimentos. 
Desde a sua criação até agosto de 2012, a CONITEC havia recebido 110 
demandas por incorporação de tecnologias, sendo 71 externas e 39 
estipuladas pelo Ministério da Saúde. Destas, 72% (N=79) referem-se a 
medicamentosf. Talvez, de acordo com a demanda, um passo futuro seja a 
criação de regulamentação distinta para cada tipo de tecnologia, uma vez 
que com o processo em andamento é mais fácil quantificar o tempo de 
análise bem como os atributos necessários para garantir uma avaliação 
adequada.37,65 
 
                                                        
f Conforme a Dra Fernanda Laranjeira, representante da CONITEC na 1ª Oficina de Pareceres Técnico-Científicos do Núcleo de ATS do 
Hospital das Clínicas da Unicamp, evento realizado em 3 e 4/10/12. 
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Entretanto, os medicamentos representam 12% da lista de reembolso do 
SUS g  e, entre 2005 e 2011, o crescimento real com despesas com 
medicamentos foi de 49% h , sendo que somente em 2011 esta despesa 
representou 9% do total gasto com ações e serviços públicos em saúde no 
Brasil. À luz destas informações, cabe questionar o motivo pelo qual os 
esforços são focados majoritariamente em fármacos, ao passo que o 
processo e o cuidado com o paciente, que representam 88% da lista de 
reembolso SUS, são deixados à parte. 
  
3 - Pontos alterados pela Lei e/ou pelo Decreto e não abordados 
no Estudo 
 
À época do estudo, ao propor inclusão ou exclusão de tecnologias, o 
requerente deveria apresentar o formulário de solicitação preenchido, 
acrescido de documentos técnicos e econômicos, não havendo exigências 
quanto ao completo preenchimento do formulário nem quanto à 
obrigatoriedade dos tipos de documentos técnicos e econômicos que 
deveriam ser entregues. A nova legislação, no entanto, torna obrigatória a 
apresentação do formulário preenchido integralmente, de acordo com modelo 
estabelecido pela CONITEC, e exige a apresentação de documentos técnicos 
e econômicos. Contudo, a comissão poderá estabelecer outros documentos 
exigíveis no ato de protocolo do pedido. Caso a documentação não esteja em 
conformidade, o processo poderá ser indeferido por documentação 
incompleta sem análise do mérito e sem prejuízo da possibilidade de 
apresentação pelo interessado de novo requerimento junto ao ministério, com 
a documentação completa. 
 
Por um lado, a exigência de dossiês completos tende a favorecer a 
velocidade de avaliação, pois a matéria pode ser analisada de forma única, 
evitando interrupções para solicitação de documentos adicionais. Por outro 
lado, o fato de a CONITEC poder exigir outros documentos apenas no ato do 
                                                        
g SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS 
h Excluindo serviços de atençao hospitalar 
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protocolo do pedido é passível de questionamento, pois não está 
estabelecido em quais circunstâncias esses papéis podem ser solicitados e 
nem seus motivos, ficando a cargo de uma subjetividade. Assim sendo, o 
gargalo do processo, que antes estava no meio dele, ou seja, no tempo de 
análise, agora está no seu início, com a protocolização do pedido mediante 
apresentação de documentação completa. 
 
Um dos pontos mais importantes instaurado pela nova legislação é a 
obrigatoriedade de realização de consulta pública sobre todas as matérias 
em avaliação. Embora se possa entender a consulta pública como uma forma 
de participação da sociedade na tomada de decisão e de aumento da 
transparência do processo, ela não deixa de ser uma ferramenta democrática 
estritamente dependente da qualificação pessoal, a qual somente terá 
sucesso se as pessoas entenderem as necessidades do sistema de saúde e 
refletirem-nas em suas decisões. Este é um ponto cujo sucesso deverá ser 
acompanhado ao longo do tempo e que provavelmente precisará ser revisto. 
 
Outro ponto é a possibilidade de realização de audiência pública sobre os 
temas em avaliação para decisão final sobre o mérito. Entretanto, esta 
somente é realizada caso o secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos 
Estratégicos entenda como necessária e se a relevância da matéria justificar 
o evento. Isto posto, embora haja um instrumento de participação da 
sociedade na tomada de decisão, sua necessidade e a relevância da matéria 
dependem da decisão de uma única pessoa. Além disso, devido às 
dimensões demográficas brasileiras, reunir fisicamente as pessoas em um 
local é um enorme desafio. Tal qual a consulta pública, esta é uma questão 
que deverá ser acompanhada ao longo do tempo.  
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CONCLUSÃO 
 
Houve predomínio de profissionais que atuam como gestores do sistema de 
saúde brasileiro e de profissionais com graduação em medicina na população 
respondente do estudo. Além disto, a população respondente final se 
considera com alto nível de conhecimento sobre o processo de avaliação 
tecnológica em saúde e foi alocada entre grupos que refletem a distribuição 
dos profissionais tomadores e influenciadores de decisão no nosso sistema 
de saúde. 
 
Sobre o processo brasileiro de avaliação e incorporação de tecnologias em 
saúde, em vigor antes da promulgação da Lei 12401/11 e do Decreto 
7646/11, sob a ótica dos profissionais tomadores e influenciadores de 
decisão no sistema de saúde, este estudo permitiu concluir que: 
- O período de protocolo de solicitação era inadequado, pois deveria ser 
feito ao longo do ano;  
- A composição da comissão avaliadora também era inadequada, pois 
deveria contemplar representantes de associações, conselhos e 
sociedades profissionais, bem como representantes da academia, do 
ensino e da pesquisa;  
- O período de avaliação deveria ser claramente definido em legislação; 
- O prazo máximo de avaliação, contado a partir da data do protocolo 
até a notificação da decisão, deveria ser de seis a 12 meses;  
- Deveria haver regulamentação específica para cada tipo de tecnologia. 
 
A análise das respostas entre os grupos de profissionais dos sistemas 
público e privado de saúde permitiu concluir que ambos tiveram o mesmo 
padrão de resposta. Contudo houve uma associação estatisticamente 
significante e considerada relevante (diferença no percentual de respostas 
maior que 15%) entre as respostas “maior prazo de submissão da matéria” e 
“menor prazo de análise” e o grupo de profissionais do sistema privado. Este 
comportamento também foi observado entre os grupos de profissionais com e 
sem ligação direta com o governo. 
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Com relação às questões “composição inadequada da comissão”, “definição 
do período de avaliação em legislação”, “estabelecimento das circunstâncias 
que levam o Ministro a encaminhar a recomendação à ANS”, e “ao tempo 
total que a matéria deveria levar uma vez protocolada”, o padrão de 
respostas foi semelhante entre os grupos e, mesmo havendo significância 
estatística, elas não foram consideradas relevantes, porque a diferença no 
percentual de resposta não foi importante (menor do que 15%) e não permitiu 
concluir que há um modo de pensar distinto entre os grupos. 
   
Apesar de originalmente este trabalho ter sido concebido com a intenção de 
nortear e fomentar uma discussão sobre as políticas de ATS no Brasil acabou 
se tornando uma ferramenta para referendar a necessidade de uma nova 
legislação sobre ATS. Além disto, por meio das respostas capturadas, 
constatou-se o atendimento de parte desta nova legislação, que foi 
promulgada após a coleta de dados, mas antes da publicação deste estudo. 
 
Por ser uma área nova, as mudanças estão ocorrendo continuamente e isto 
expõe o caráter dinâmico e a necessidade de o sistema se adequar à 
demanda existente. Ainda que nem todos os pontos levantados por este 
estudo tenham sido alterados, muito foi observado e isto demonstra que 
estamos alinhados com as necessidades do sistema.  
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CONSIDERAÇÕES FINAIS 
 
O fundamento primordial da ATS é produzir conhecimentos embasados 
científica e metodologicamente sobre qualidade, segurança, eficácia, 
efetividade, eficiência e impacto orçamentário de forma a auxiliar os gestores 
na escolha entre alternativas tecnológicas já existentes.2,4,6,7,10  
 
Todavia, há, no Brasil, uma escassez de estudos e protocolos para avaliação 
e incorporação de tecnologias. Este fato configura um grande problema 
enfrentado no setor da saúde, pois sem as devidas metodologias de 
avaliação, as incorporações podem ser realizadas de modo aleatório e sem 
qualquer critério técnico4,6,13,66. Neste contexto, o Ministério da Saúde 
manifesta um avanço importante ao estabelecer padrões para evitar 
incorporações tecnológicas inconsequentes que possam causar danos à 
população.  
 
O processo que envolve a tomada de decisão por parte do Ministério da 
Saúde foi revisto em 2011 e culminou na Lei 12401/2011, que dispõe sobre a 
incorporação de tecnologia em saúde no âmbito do SUS. Em grande parte, a 
nova norma atendeu às expectativas da sociedade em relação a ele. Muitos 
foram os avanços, como a permissão de submissão de protocolos ao longo 
do ano, o estabelecimento de prazos para análises e para oferta de 
tecnologia ao SUS, a inclusão de membros da sociedade na comissão 
avaliadora e a realização de consulta pública antes da tomada de decisão.  
 
Contudo, há importantes questões que não podem ser deixadas à margem. 
Primeiro, a ATS deve ser orientada pelas prioridades do sistema de saúde. 
Isto posto, é crucial definir e explicitar inicialmente as prioridades do sistema 
e os critérios para priorizar a incorporação tecnológica. Ao fazê-lo, é 
imperativo assumir que nem tudo poderá ser feito, uma vez que os recursos 
financeiros são escassos. As escolhas devem, também, embasar-se em 
princípios morais e éticos estabelecidos pela sociedade e alinhados com as 
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preferências manifestadas por ela. Adicionalmente, essas preferências e os 
valores da sociedade também devem ser claramente estipulados. 4,6,33,38 
 
Segundo, o processo de decisão em saúde depende de recursos humanos 
capacitados. Quanto menos qualificado for o corpo de profissionais 
responsáveis pela decisão, mais impróprias serão essas decisões, 
fundamentadas em evidências incompletas e/ou tendenciosas.6,33,65 Desta 
forma, tanto preocupa se quem toma a decisão quanto quem opina sobre ela 
em uma consulta pública é qualificado para tal. Qual será a qualidade da 
decisão se não contarmos com recursos humanos capacitados?  
 
E terceiro, com um sistema de saúde misto, ou seja, um que ao mesmo 
tempo é universal (SUS) e permite a contratação de cobertura adicional de 
um operador privado para aqueles que têm condições financeiras, é 
necessário saber se os critérios de definição do que avaliar e incorporar 
devem ser os mesmos para ambas as variantes, uma vez que necessidades, 
expectativas e modelos de financiamento são distintos nos sistemas público e 
privado de saúde.6,63,65   
 
Desde a sua criação, até agosto de 2012, a CONITEC havia recebido 110 
demandas por incorporação de tecnologias, sendo que 72% referiam-se a 
medicamentosi. De acordo com a SCITE e o DAF, os gastos do MS com 
fármacos cresceram 63% entre 2002 e 20086. Já de 2005 a 2011, o 
crescimento real com despesas com medicamentosj foi de 49%, sendo que 
em 2011, esta despesa representou 9% do total gasto com ações e serviços 
públicos em saúdek.  
 
Três fatores chamam à atenção neste caso: primeiro é que a maioria das 
avaliações é feita para fármacos; segundo, estes representam 12% da lista 
                                                        
i Representante da CONITEC na 1ª Oficina de Pareceres Técnico-Científicos do Núcleo de ATS do Hospital das Clínicas da Unicamp, evento 
realizado em 3 e 4/10/12. 
j Excluindo serviços de atenção hospitalar. 
k Baseado em dados do orçamento da União, obtidos do sistema Siga Brasil do Senado Federal e da Subsecretaria de Planejamento e 
Orçamento/MS. 
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de reembolso SUS l ; e terceiro, medicamentos respondem por pequena 
porcentagem do orçamento anual de saúde do país. Embora haja avaliações 
de produtos para saúde e protocolos clínicos, inúmeras tecnologias, como 
robótica, auxílios de sistemas de informação, procedimentos cirúrgicos, 
procedimentos que encadeiam e/ou utilizam diferentes tecnologias e 
interferem umas nas outras, não estão sendo avaliadas. Entende-se, neste 
aspecto, que esta característica pode constituir uma fraqueza do processo, 
não restrita ao Brasil, mas presente no mundo. De acordo com o NICE, do 
total de tecnologias avaliadas, 83% referem-se a fármacosm e na França, no 
último ano, 36% das tecnologias avaliadas eram sobre medicamentos. 
 
Compete-nos questionar por que esforços são dirigidos majoritariamente a 
medicamentos. Percebe-se um grande enfoque no produto e menos no 
processo e no cuidado com o paciente. Entende-se que isto seja mais fácil do 
ponto de vista metodológico, mas será que, com este processo complexo, 
agregamos valor ao sistema de saúde como um todo? Mais do que isto, ao 
verificar o quanto medicamentos significam em termos de consumo de 
recursos do orçamento destinado para a saúde (9%), nota-se um grande 
esforço para cuidar de 12% e deixar 88% sem avaliação. Uma vez que há 
métodos para avaliar “não-fármacos”, a própria abrangência do processo é 
algo que merece ser considerado. 
 
Por mais que o processo de avaliação de tecnologias em saúde em vigor em 
2011 fosse estruturado e fundamentado, ele não capturava plenamente a 
complexidade do processo de decisão característico de um sistema de 
saúde. Estudos que avaliem se as mudanças propostas pelo MS capturarão 
futuramente essas questões são necessários. A multiplicidade de fatores a 
considerar, bem como a dificuldade em compreender e definir preferências e 
valores de uma sociedade também devem ser analisados a fim de que a 
aplicabilidade do processo, na prática, atenda aos anseios do sistema de 
saúde e dos cidadãos. 
                                                        
l SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS. 
m De março/2000 a 5 de dezembro/2012 
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Estamos confiantes nos resultados e cremos que este estudo tenha 
capturado os principais pareceres dos respondentes, bem como suas 
posições acerca do processo de ATS vigente no Brasil em 2011. No entanto, 
há necessidade de pesquisas periódicas para avaliar a conveniência do 
processo atual e a adequação das ações conforme definidas pela lei de 
forma a satisfazer as expectativas dos participantes e eventualmente detectar 
problemas ou orientar melhorias no processo. 
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ANEXO I 
QUESTIONÁRIO SÓCIO-DEMOGRÁFICO 
 
 
O preenchimento do quesionário abaixo tem como objetivo caracteriza-lo 
como respondente. 
 
 
Caracterização do Respondente 
 
1. Qual o seu sexo? 
(  ) masculino 
(  ) feminino 
 
2. Qual a sua idade? 
(  ) até 30 anos 
(  ) 31 a 40 anos 
(  ) 41 a 50 anos 
(  ) 51 a 60 anos 
(  ) acima de 61 anos 
 
3. Qual a sua principal formação (graduação)? 
(  ) Administrador 
(  ) Advogado 
(  ) Economista 
(  ) Enfermeiro 
(  ) Engenheiro 
(  ) Farmacêutico 
(  ) Fisioterapeuta 
(  ) Médico 
(  ) outros: ___________________ 
 
4. Qual o seu nível hierárquico, no seu principal vínculo de trabalho?  
(  ) Presidente 
(  ) Diretor 
(  ) Gerente 
(  ) Coordenador/ Supervisor 
(  ) Assistente técnico 
(  ) outros:____________________ 
 
 
5. Qual a sua renda familiar mensal? 
(  ) até R$3mil 
(  ) de R$ 3 a 5 mil 
(  ) de R$ 5 a 10 mil 
(  ) de 10 a 15 mil 
(  ) acima de 15 mil 
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6. Qual a sua principal função enquanto profissional relacionado ao 
sistema de saúde? 
(  ) Prestador de serviço/ Assistência à saúde 
(  ) Ensino 
(  ) Pesquisa 
(  ) Gestor 
(  ) Fornecedor 
(  ) Técnico/ Assistente 
(  ) Outra:________________ 
 
 
7. Para qual sistema de saúde você trabalha? 
(  ) somente no sistema público 
(  ) somente no sistema privado 
(  ) em ambos, principalmente no público 
(  ) em ambos, principalmente no privado 
 
 
8. Você está ligado profissionalmente à alguma entidade governamental? 
Marque mais de uma opção, se houver: 
(  ) não 
(  ) sim, no Municipal 
(  ) sim, no Estadual 
(  ) sim, no Federal 
(  ) sim, em Agências 
 
 
9. Em qual região do Brasil você trabalha? 
(  ) Centro-Oeste 
(  ) Nordeste 
(  ) Norte 
(  ) Sudeste 
(  ) Sul 
 
 
10. Qual o seu principal vínculo de trabalho? 
(  ) Prestador de serviços/ Fornecedor 
(  ) Indústria de insumos 
(  ) Operadora de planos de saúde 
(  ) Órgãos governamentais 
(  ) Academia 
(  ) ONG 
(  ) outros:___________________________ 
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Análise do Processo de Avaliação e Incorporação de Tecnologias em 
Saúde 
 
 
Texto introdutório: 
 
 
Este estudo está baseado em duas portarias do Ministério da Saúde: 
 
Portaria 2587, de 30/10/08, que dispõe sobre a Comissão de Incorporação de 
Tecnologias do Ministério da Saúde e vincula sua gestão à Secretaria de 
Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos e que define o fluxo para 
incorporação de tecnologias no âmbito do SUS e do Sistema de Saúde 
Suplementar, assim como as informações necessárias à solicitação de 
incorporação de tecnologias em saúde; e 
 
Portaria 13, de 19/12/08, que aprova o regimento interno da Comissão de 
Incorporação de Tecnologias do Ministério da Saúde; 
 
Embora o conhecimento prévio dessas Portarias não seja necessário para 
responder o questionário, elas estão disponíveis a quem quiser consulta-las. 
Basta clicar sobra cada uma delas. 
 
Considerando que Tecnologia em Saúde são medicamentos, materiais, 
equipamentos (diagnósticos, terapêuticos e de reabilitação) e procedimentos 
(clínicos e cirúrgicos), sistemas organizacionais, educacionais, de 
informações e de suporte, e programas e protocolos assistenciais, por meio 
dos quais a atenção e os cuidados com a saúde são prestados à população. 
 
A avaliação de Tecnologias em Saúde é o processo contínuo de análise e 
síntese dos benefícios para a saúde, das consequências econômicas e 
sociais do emprego das tecnologias, considerando os seguintes aspectos: 
segurança, acurácia, eficácia, efetividade, custos, custo-efetividade e 
aspectos de equidade, impactos éticos, culturais e ambientais envolvidos na 
usa utilização. Tem como objetivo subsidiar as instâncias decisórias quanto à 
incorporação e monitoramento da utilização de tecnologias no sistema de 
saúde além de orientar os profissionais de saúde e usuários em relação à 
segurança, aos benefícios e aos custos. 
 
A fim de resumir os textos e facilitar a leitura, os termos “solicitação de 
incorporação, alteração ou exclusão de tecnologias em saúde” e “solicitações 
para incorporação e retirada de tecnologias de saúde, de revisão de diretrizes 
clinicas, protocolos terapêuticos e assistências” foram substituídos por 
“solicitação de incorporação de tecnologias em saúde”.  
 
 
Pergunta-se: Qual o julgamento dos tomadores de decisão no Sistema 
de Saúde brasileiro sobre o processo de avaliação e incorporação de 
Tecnologias em saúde em vigor no Brasil em 2011? 
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Pergunta 1: Referente ao período de protocolo de solicitação de 
incorporação de tecnologias em saúde.  
 
Atualmente, todas as solicitações de incorporação de tecnologias em saúde 
devem ser protocoladas na Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos 
Estratégicos. As demandas procedentes do Ministério da Saúde são 
protocoladas ao longo do ano; As demais solicitações são protocoladas 
apenas nos períodos entre 1º de fevereiro e 31 de março e entre 1º de 
agosto e 30 de setembro de cada ano. 
 
Para você, os períodos para protocolar as solicitações de incorporação de 
tecnologias: 
(  ) estão adequados, ou seja: demandas procedentes do Ministério da Saúde 
são protocoladas ao longo do ano e as demais solicitações são protocoladas 
nos períodos entre 1º de fevereiro e 31 de março e entre 1º de agosto e 30 
de setembro de cada ano. 
(  ) não estão adequados. Todas as solicitações, ou seja, as demandas do 
Ministério da Saúde e as demais, deveriam ter o mesmo período de protocolo 
que deveria ser feito ao longo do ano;  
(  ) não estão adequados. Todas as solicitações, ou seja, as demandas do 
Ministério da Saúde e as demais, deveriam ter os mesmos períodos de 
protocolo: entre 1º de fevereiro e 31 de março e entre 1º de agosto e 30 de 
setembro de cada ano; 
( ) não estão adequados. Todas as solicitações, ou seja, as demandas do 
Ministério da Saúde e as demais, deveriam ter os mesmos períodos de 
protocolo e este deveria ser realizado eletronicamente; 
 
 
Pergunta 2: Referente à composição da Comissão que avalia todas as 
solicitações de incorporação de tecnologias em saúde. 
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Todas as solicitações de incorporação de tecnologias em saúde tanto na 
Saúde Suplementar quanto no SUS são avaliadas pela CITEC (Comissão de 
Incorporação de Tecnologias do Ministério da Saúde). Atualmente, esta 
comissão é composta dos seguintes órgãos e entidades:  
 
I - Secretaria de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos - SCTIE;  
II - Secretaria de Atenção à Saúde - SAS;  
III - Secretaria de Vigilância em Saúde - SVS;  
IV - Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA;  
V - Agência Nacional de Saúde Suplementar -ANS. 
 
Tendo em vista que, segundo a Política Nacional de Gestão de 
Tecnologias em Saúde, o processo de incorporação de tecnologias deve 
incluir atores representativos dos interesses da sociedade, para as 
funções que a Comissão desempenha, esta formação: (assinale quantas 
forem necessárias) 
 
(  ) está adequada.  
(  ) não está adequada.  Associações, conselhos e sociedades de 
profissionais também deveriam compor esta comissão. 
( ) não está adequada. Uma associação que represente os Pacientes 
também deveria compor esta comissão. 
( ) não está adequada. Uma associação que represente as Operadoras de 
Plano de Saúde também deveria compor esta comissão. 
( ) não está adequada. Uma associação que represente a Academia, 
Hospitais de ensino e Centros de Pesquisa também deveriam compor 
esta comissão. 
( ) não está adequada. Uma associação que represente as Indústrias de 
Medicamentos, Insumos e Correlatos também deveria compor esta 
comissão. 
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Pergunta 3: Referente ao calendário de reuniões da Comissão que 
analisa as solicitações de incorporação de tecnologias em saúde. 
 
Hoje em dia, para discutir as solicitações de incorporação de tecnologias em 
saúde, a Comissão acima mencionada se reúne ordinariamente de acordo 
com um calendário por ela previamente aprovado. 
 
 
No seu entender: 
(  ) o calendário de reuniões diz respeito apenas à Comissão e não deve 
ser publicado, para garantir a confidencialidade do processo.  
(  ) o calendário de reuniões deveria ser publicado para maior 
transparência no processo. 
( ) o calendário de reuniões bem como suas pautas deveriam ser 
publicados para maior transparência no processo.  
 
 
Pergunta 4: Referente aos prazos de análise das solicitações de 
incorporação de tecnologias em saúde, pela Comissão. 
 
Segundo a Legislação em vigor, a Comissão mencionada acima deve 
analisar as solicitações de incorporação de tecnologias em saúde, nos prazos 
preestabelecidos. Entretanto, os “prazos preestabelecidos” não são 
informados.  
 
Afirmativa: Os “prazos preestabelecidos” da análise devem ser claramente 
definidos e constar na Legislação.  
 
(   ) não concordo. 
(   ) concordo e acho que o prazo deve ser 3 meses. 
(   ) concordo e acho que o prazo deve ser 6 meses. 
(   ) concordo e acho que o prazo deve ser 9 meses. 
(   ) concordo e acho que o prazo deve ser 12 meses. 
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Pergunta 5: Referente ao número de votos da Comissão para que uma 
solicitação de incorporação de tecnologias em saúde, seja aprovada. 
 
Após analisar a solicitação juntamente com o Parecer Técnico Científico a 
Comissão elabora recomendações que serão aprovadas preferencialmente 
por consenso, ou seja, 100% de aprovação. Não havendo consenso, as 
recomendações ocorrerão por meio de votação e serão aprovadas se houver 
no máximo um voto contrário ou uma abstenção.  
Se todos os 5 membros da Comissão estiverem presentes na reunião e 
houver apenas 1 voto contrário, a recomendação será aprovada com  80% 
dos votos. Se, por outro lado, a reunião for realizada com o quorum mínimo, 
ou seja, 4 membros, a recomendação poderá ser aprovada com 75% dos 
votos. 
 
A fim de que as recomendações permitam apenas que tecnologias 
seguras e eficazes estejam disponíveis no sistema de saúde e 
considerando a atual formação da Comissão, composta de 5 membros, no 
seu entender:  
(   ) este processo está adequado, ou seja, a recomendação é aprovada 
com 75%  ou 80% dos votos, dependendo do quorum na reunião. 
(   ) as recomendações devem ser aprovadas apenas por consenso, ou 
seja, 100% dos votos. 
(   ) as recomendações devem ser aprovadas por maioria simples, ou 
seja, 50% mais 1 voto. 
( ) se não houver consenso, as recomendações devem ser aprovadas 
com no mínimo 80% dos votos válidos, ou seja, a abstenção de voto não 
é válida. 
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Pergunta 6: Referente a aprovação das recomendações da Comissão. 
 
As recomendações produzidas pela Comissão (CITEC) serão 
referendadas pelo Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos 
Estratégicos e posteriormente encaminhadas ao Ministro de Estado da 
Saúde. 
 
Sabendo que a Comissão de Incorporação de Tecnologias do Ministério 
da Saúde (CITEC) tem sua gestão vinculada à Secretaria de Ciência, 
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), no seu entender: 
 
(  ) este processo está adequado, ou seja, é necessário que o Secretário 
de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos e o Ministro de Estado da 
Saúde aprovem as recomendações da Comissão. 
(  ) apenas o Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos 
deveria aprovar as recomendações a fim de agilizar o processo. 
( ) apenas o Ministro de Estado da Saúde deveria aprovar as 
recomendações a fim de agilizar o processo. 
( ) as recomendações produzidas pela CITEC não precisam ser 
aprovadas por outras instâncias, ou seja, a CITEC tem a aprovação final. 
 
As recomendações produzidas pela Comissão (CITEC) serão 
referendadas pelo Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos 
Estratégicos e posteriormente encaminhadas ao Ministro de Estado da 
Saúde. 
 
Pergunta 7: Referente ao encaminhamento da recomendação à Agência 
Nacional de Saúde Suplementar (ANS). 
 
As recomendações produzidas pela Comissão (CITEC) serão 
referendadas pelo Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos 
Estratégicos e posteriormente encaminhadas ao Ministro de Estado da 
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Saúde. Quando couber, o Ministro de Estado da Saúde encaminhará a 
recomendação para exame e decisão da Diretoria Colegiada da ANS. 
 
Afirmativa: É necessário que esteja claramente definido na Legislação 
quais as circunstâncias que levam o Ministro de Estado da Saúde a 
encaminhar as recomendações à Diretoria Colegiada da ANS. 
 
(  ) concordo. 
(  ) não concordo. 
 
Pergunta 8: Referente a não aprovação da solicitação de incorporação 
de tecnologias em saúde. 
 
Quando a Comissão produz recomendações desfavoráveis à solicitação, 
não está claro o que será informado ao demandante. 
 
Em sua opinião, o que deve ser informado ao demandante? 
 
(   ) apenas uma notificação de “decisão desfavorável”. 
( ) uma notificação de “decisão desfavorável” acompanhada de uma breve 
justificativa, que possibilite o demandante requerer uma reconsideração. 
( ) uma notificação de “decisão desfavorável” acompanhada de um 
relatório detalhado, que possibilite o demandante requerer uma 
reconsideração. 
 
 
Pergunta 9: Referente ao trâmite da solicitação de reconsideração da 
decisão.  
 
Se a Comissão produzir recomendações desfavoráveis à solicitação o 
demandante pode requerer a reconsideração da decisão. Entretanto, esta 
reconsideração “volta para o fim da fila”, seguindo o mesmo fluxo de uma 
nova solicitação: 
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CITEC Secretarias do Ministério da Saúde  CITEC  Secretário de 
Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos  Ministro de Estado da 
Saúde CITEC  Secretarias do Ministério da Saúde. 
 
Visando a melhoria do processo, no seu entender: 
 
(  ) este processo está adequado, ou seja, a reconsideração deve seguir o 
fluxo de uma solicitação nova. 
(  ) deveria ser criada uma Instância de Reconsiderações apenas para 
receber as reconsiderações e encaminhá-las ao órgão que julgou 
desfavorável a solicitação inicial. 
( ) a reconsideração deveria ser enviada diretamente ao órgão que julgou 
desfavorável a solicitação inicial.  
 
 
Pergunta 10: Referente ao tempo total que a solicitação de incorporação 
de tecnologias em saúde deveria leva uma vez sendo protocolada. 
 
Considerando um tempo hábil de avaliação a fim de garantir um processo 
idôneo que permita que somente tecnologias seguras e eficazes estejam 
disponíveis no sistema de saúde brasileiro: Quanto tempo você julga ser 
necessário desde o protocolo até o recebimento da sua 
aprovação/reprovação?  
 
(   ) 6 meses 
(   ) 12 meses 
(   ) 18 meses 
(   ) 24 meses 
(   ) 36 meses 
 
 
Pergunta 11: Referente à regulamentação das avaliações de tecnologias 
em saúde. 
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Considerando as diferentes tecnologias em saúde, como por exemplo: 
medicamentos, correlatos, procedimentos. Você acha que deveria haver uma 
regulamentação específica e/ou prazos de análise diferentes para cada tipo 
de tecnologia? 
 
(   ) sim 
(   ) não 
 
 
Avaliação 
Antes desta pesquisa, você tinha algum conhecimento sobre o processo de 
avaliação de tecnologias em saúde? 
(  ) não. 
(  ) sim, muito vagamente. 
(  ) sim, já tenho um regular conhecimentos neste assunto. 
(  ) sim, já tenho amplo conhecimento neste assunto. 
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ANEXO II 
CARTA DE APRESENTAÇÃO DO ESTUDO 
 
 
 
CARTA DE APRESENTAÇÃO DO ESTUDO 
 
 
 
 
Ref.: TECNOLOGIAS EM SAÚDE: uma análise crítica do processo de 
avaliação e incorporação no Brasil. 
 
Prezado Entrevistado (a), 
 
 
 
Você foi escolhido para participar do Estudo do processo de avaliação e 
incorporação de tecnologias em saúde no Brasil. Sua participação como 
gestor e potencial usuário do sistema de saúde no Brasil é de extrema 
importância para os. Neste email, disponibilizaremos um link de acesso ao 
site da pesquisa, e uma senha. No site você encontrará um breve 
questionário a ser respondido. 
 
A primeira parte do questionário tem como objetivo caracteriza-lo como 
entrevistado, em seu perfil demográfico, social, educacional e profissional. 
 
Já a segunda parte visa analisar, conforme suas preferências, o atual 
processo de avaliação e incorporação de tecnologias em saúde no Brasil. 
Todas as questões trazem um enunciado que tem como objetivo ambientar o 
problema a ser discutido. Logo depois, há um breve texto, extraído das 
portarias na qual este estudo está baseado, que pretende mostrar ao 
entrevistado como funciona o atual processo de ATS, seguido da pergunta e 
das alternativas de escolha. Desta forma, tanto os mais familiarizados com o 
tema, quanto os menos, poderão responder as questões. É importante 
ressaltar que não hã respostas certas ou erradas, apenas um julgamento de 
valor pessoal. 
 
Vivemos um momento onde, a cada dia, surge um novo conhecimento no 
setor da saúde. Por isto, torna-se fundamental uma avaliação critica deste 
novo conhecimento, sua potencial aplicabilidade no sistema de saúde em 
especial, bem como a avaliação criteriosa de sua necessidade frente as 
inúmeras opções e restrição de recursos. 
 
Diante desta situação, apresentamos o questionário de breves perguntas, no 
qual o tempo médio para respondê-lo é de 15 minutos. 
 
 97 
 
Por favor, responda-o, colocando-se na situação de tomador de decisão/ 
gestor e/ou potencial usuário do sistema de saúde, levando em consideração 
o nível de importância de cada tema para o país, e sua repercussão para o 
futuro. Coloque sua resposta sempre com a visão de melhoria do processo 
atual. 
 
É importante ressaltar que seu nome será mantido em absoluto sigilo. Todas 
as respostas serão coletadas e apresentadas conjuntamente, fato que 
impede a identificação do respondente. 
 
Encaminharemos os resultados do estudo para todos os respondentes após 
a análise dos mesmos. O projeto de pesquisa está aprovado pelo Comitê de 
Ética e Pesquisa da UNIFESP. 
 
 
Agradecemos a sua colaboração, 
 
 
 
Fernanda Lessa Abuleac  Prof. Dr. Marcos Bosi Ferraz  
 (investigadora principal)       (orientador do projeto) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 98 
 
ANEXO III 
TCLE 
 
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 
 
 
Título do Projeto: 
 
TECNOLOGIAS EM SAÚDE: uma análise crítica do processo de 
avaliação e incorporação no Brasil. 
 
Este estudo tem como objetivo analisar o julgamento dos tomadores de 
decisão no Sistema de Saúde brasileiro em relação ao processo de avaliação 
e incorporação de tecnologias em saúde no Brasil. 
 
Você é nosso convidado para responder o questionário elaborado. Ao 
respondê-lo, você estará automaticamente consentindo em participar deste 
estudo. 
 
O seu nome será mantido em sigilo absoluto e lhe é garantida a liberdade da 
retirada do consentimento a qualquer momento, sem qualquer prejuízo 
pessoal ou financeiro. 
 
A sua participação lhe dá o direito de ser mantido atualizado sobre os 
resultados parciais e finais da pesquisa, não havendo despesas decorrentes 
dessa participação, nem tampouco compensações. 
 
Os pesquisadores assumem o compromisso e a responsabilidade de que os 
dados coletados serão utilizados somente para a realização dessa pesquisa, 
e que a identificação das pessoas envolvidas será preservada. 
 
Qualquer duvida acerca deste estudo ou caso queria retirar seu 
consentimento, você devera entrar em contato com o pesquisador principal: 
Fernanda Lessa Abuleac, farmacêutica, que pode ser localizada no 
endereço: Rua Botucatu, 685, Vila Clementino, São Paulo/ SP, pelo telefone: 
(11) 8444-0601 ou pelo e-mail: f.l.abuleac@gmail.com. 
 
Qualquer consideração ou dúvida sobre a ética dessa pesquisa, você deverá 
entrar em contato com o Comite de ética em Pesquisa (CEP) da UNIFESP, 
no endereço: Rua Botucatu, 572 – 1º andar – cj 14, Vila Clementino, São 
Paulo/ SP, pelo telefone: (11) 5571-1062, FAX: 5539-7162 ou pelo e-mail: 
cepunifesp@epm.br. 
 
A pesquisadora declara não haver quaisquer conflitos de interesse 
(financeiros ou não financeiros) no presente estudo. 
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ANEXO IV 
LEMBRETE 
 
 
Ref.: TECNOLOGIAS EM SAÚDE: uma análise crítica do processo de 
avaliação e incorporação no Brasil. 
 
 
Prezado Entrevistado (a), 
 
 
Há aproximadamente um mês, você foi convidado para participar do estudo 
do processo de avaliação e incorporação de tecnologias em saúde (ATS) no 
Brasil através de um e-mail com link e senha de acesso ao site da pesquisa. 
O estudo consiste no preenchimento de um questionário que visa analisar, 
conforme suas preferências, o atual processo de ATS no Brasil. Entretanto, 
até o presente momento não detectamos o seu acesso. 
 
Enfatizamos que a sua participação como gestor e potencial usuário do 
sistema de saúde no Brasil é de extrema importância para este estudo. Neste 
email disponibilizaremos novamente olink de acesso ao site da pesquisa e 
uma senha. 
 
Solicitamos que responda o questionário, colocando-se situação de tomador 
de decisão/ gestor e/ou potencial usuário do sistema de saúde, levando em 
consideração o nível de importância de cada tema para o país, e sua 
repercussão para o futuro. Coloque sua resposta sempre com a visão de 
melhoria do processo atual. 
 
É importante ressaltar que seu nome será mantido em absoluto sigilo. Todas 
as respostas serão coletadas e apresentadas conjuntamente, fato que 
impede a identificação do respondente. 
 
Encaminharemos os resultados do estudo para todos os respondentes após 
a análise dos mesmos. O projeto de pesquisa está aprovado pelo Comitê de 
Ética e Pesquisa da UNIFESP. 
 
 
Agradecemos a sua colaboração, 
 
 
 
Fernanda Lessa Abuleac  Prof. Dr. Marcos Bosi Ferraz  
 (investigadora principal)       (orientador do projeto) 
 
 
